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इस भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या की जाती है जिससे कि यह अलग संकलम के रूप में 

रखा जा सके 
Separatc Paging is given to this Part in order that it may be filed as a 

soparate compilation 


प्राम्प निपम 


1. इन मियमो म । गक्षिप्त नाम औषत्रिपार प्रमायन मामग्री ( मोधन ) 

नियम 198 है । 
2 औषधि और प्रमाधन मामग्री नियम 1915 की अनुमची च ( 1 ) 
भाग 1 में - - (i ) " अ गीर्षक के अधीन जीवाणिज वैगिगन 
के उत्पादन को नाग उपप्रध ( 7 ) पैग 3 में, प्रविष्टि 6 पश्चान 
निम्नलिम्निम प्रविष्टिया अन्न स्थापित की जागी, अर्थात् - - 


स्वास्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 

नई दिल्ली, 20 नवबर, 1889 
माया.नि . 1015 . ( अ )----ौषधि और प्रमाधन सामग्री नियम, 1945 
41 और मंगोधन करने के लिए कतिपय नियमो का निम्नलिखित प्रारूप 
जिमे केन्द्रीय सरकार प्राधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम, 1910 
( 1910 का 23 ) की धारा 12 और 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियो का प्रयोग 
करते हुए, प्रौषधि तकनीकी मलाहकार बोर्ड में परामर्श करने के पश्चात् 
बनाने की प्रस्थापना करती है , उक्त पागनों की अपेक्षानुगार से सभी 
ध्यमिनयो की जानकारी लिए प्रकापित किया जाता है जिनके इमसे 
प्रभावित होने की मभावना है और इमकेरायह सूचना दी जाती है 
कि उक्त नियमों पर उम नारीष्ठ में जिम तारीख को उस राजपत्र मी 
प्रतिया, जिसमें यह अधिसुचना प्रागिन बी जाती है जर ना को उपलब्ध 
पारा दी जाती है तीस विन को सजा की समाप्ति पर या उसके पश्चात् 
विचार किया जाएगा । 

केन्द्रीय मरधार, उक्त प्रारूप नियमो के बारे में ऐसे किम्ही माक्षेपो 
और मुलावों पर, जो पूर्वोक्त नीम विन की अवधि की समाप्ति में पूर्व 
किसी व्यक्ति से प्राप्त होग, यिवार फरेगी । 


" ] बहुघटमा बग्नास्ट्रिडियल वैविमन । 
" 8 रमतोमात्री सैप्टिफेमियो वैश्मिन फिटकरी में अभित्रिमिन 


( ग्स ) विनियंघ के अधीन , " एन्प्रेक्स पोर पैषिमन ( जीविन ) , 


( i ) पैग 4 मे मा - : ( ए ) के पान पर निम्नलिखित म्बा जाएगा , 

अर्थात् --- 
" ( छ ) जीवाश्म गणना--- जम बैक्मिन उपयुक्न माध्यम पर मेटिन 
की जाये तो प्रत्येक पशु स्कुराक मे एक करोड़ जीवाश्म म्पोर और 
प्रत्येक भेड- खुराक में 50 लाग्न म्पोर दिखाई पडे । " 
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( ii ) पैरा 6 में स्थान पर, निम्नलिखिन रखा जाएगा, अर्थात् :--- 

"( 6 ) अवसान की तारीख-. वैक्सिन की शक्ति के अवसान की तारीख 
विनिर्माण की तारीख से दो वर्ष से अधिक नही होगी. यदि 40 सें . ग्रेट 
के प्रतर्गत रखी जाग , और छह मास में अधिक नहीं होगी यदि कोटरी 
की ऊष्मा पर रखी जाए ", 

( ग ) अन्त में निम्नलिखित विनिबंध और प्रविष्टियां अन्तःस्थापित 
की आएंगी, प्रर्याप्त :- - 
"महघटम म्लास्ट्रिरियल वैक्सिन 
___ 1 पर्यायवाची---- फ्लास्ट्रिमियम पर- मिशीन्स टाइप "ग " और " अ ", 
"ग " । सप्टिकम मौर. गापौरिमटिएम का संयुक्न अनाफाचर । 

परिभाषा -- यह भार उस्य एंटीजैनी घटकों से मिलकर बनती है 
जिनमें ग1, पर पिजीन्स टाइप " प ", ग 1 टाक्साइड ( प्राविषाभ ) अन्तषिष्ट 
है । पर - - मिन्जीन्म टाइप ग, ग 1 प्रोटिमटिएम्स और ग 1, सेप्टिकम जिन्हें 
विगुणात्मक शक्ति में तैयार किया जाता है और तब ऐसे अनुपात में 
मिलाया आता है जो थैक्सिन किए गए भेड़ में वैक्सिन में समाविष्ट प्रत्येक 
पन्टीजम के विरुद्ध पर्याप्त ऐटिटाक्सिन प्रतिक्रिया उभार सके । 


. लेबल लगाना और भंडारण - - " जीवाण्विका वैक्सिन " संबंधी 
माधारण विनिमंध में लेबल लगाने और मंडारण करने के संबंध में प्रधि 
मापित अपेक्षाप्रो का अनुपालन करेगा । 

G. अवमान की तारीख - चैमिमन मी शक्ति की समाग्नि की नारीश्व 
उसके विनिर्माण की तारीख से छह भाग से अधिक नहीं होगी । 
रफ्तस्रावी सेप्टिकमिया वैक्सिन-फिटकरी अभिमिश्रित 
___ 1. पर्यायवाची -- पारधुरेला मल्टीसोडा ( यस्पिीया मल्टीसोडा ) चैमिसम 
फिटकरी अभिक्रियित । 

2. परिभाषा- - यह वैक्सिन पोटेग फिटकरी से अभिफियित मुट्रिएंट 
मोय में पाश्रेला -मल्टीसोग के उग्र विभेव का कृत पालन है । 

निमिति : प्रथम चरण में पारपुरेला मल्टीसोडा टाइप 1 को उप 
शापित विभेद मुट्रिएंट पौष 37° से. प्र. पर पढ़ाया जाता है । शुट पृद्धि 
को समुचित सँकेन्द्रण में फोरमेलिन माई पी . को घोल मिलाकर मार दिया 
जाता है ( 0 . 5 प्रतिशत ) । इसे 1 प्रतिशत का अंतिम संकेन्द्रण देने के लिए 
पोटेंशियम फिटकरी अई. पी . से अभिकियित किया जाता है । 


3 बिनिमिनि---- उपरोक्त प्रभेद पृथक रूप से उपयुक्त सरल माध्यमों 
में ऐसी अवस्थात्रों के अधीम बनाए जाते है जिससे अधिकतम टाक्सिन 
उत्पावन सुनिश्चित हो जाए । इन संवर्धनों की शुद्धता और प्राविषणुता के 
लिए चूहों में जांच की जाती है । विश्लेषित श्रेणी के फारमेशिसहाइड पाई 
पी की घोल की 0. 5 प्रतिशत प्रतिम सौद्रण में मिला दी जाती है और 
पारसाइण्ड मंवर्ध 370 सेंटीग्रेड पर तब तक रखा जाता है जब तक मि 
उत्पाद मनुर्घर और निराविषन न हो जाए । 10 प्रतिशत रसायन और 
पी . एच . 60 तक समायोजित का अंतिम संकेन्द्रण प्राप्त करने के लिए 
प्रासवित जल में प्रल्यूमिनियम मनोसा का 20 प्रतिशत घोल मिला कर 
फार्मालाइज्ड प्रति संवर्ध ( एमाकल्चर ) तैयार किया जाता है : प्रसावित 
माविषोम ( मेडिमेट टाक्साइड ) का पुननिर्माण नार्मल सैलाइन में इनके 
मूल प्रबलता के प्राधे में किया जाता है । 


1. मामा - - 

( क ) विवरण - - यह श्वेत मिलंबन है जिसमें मुप्त भीषाणु और फिटकरी 
अन्तर्विष्ट है । 

( ख ) पहचान : यह ग्रहणशील पशुओं को पी . मल्टीमोरा प्रतक्षेपण 
के विरुख संरक्षण प्रदान करता है । 

( ग ) अनुक्षरता परीक्षण - - "जीवाणुजन्य वैक्सिम " संबंधी साधारण 
यिनिबंध के अधीन उल्लिखित अनुर्वरता के परीक्षण का अनुपालन करता 


( प ) सुरक्षा परीक्षण - - चार स्वस्थ शशकों को , जिनमें प्रत्येक का वजन 
1 से 1. 5 कि . ग्रा . हो , प्रवत्वक रूप से इम उत्पाद के 5 मि .लि से संगे 
पित किया जाता है । सान दिनों के अवलोकन की अवधि के दौरान थोड़ी 
स्थानीय मुजन को छोड़फर और कोई प्रतिक्रिया नहीं होगी । बारी-बारी में 
वो शशक और छह चूहे लिए जा सकते है । पेट के लिए वेज 0. 5 मि . 
लि . होगी । 

5. लेबल लगाना और भंडारण - - "जीवाणुगम्य वैविमन विषयक साधा 
रण विनिमंध में यथा अधिकथित लेबल लगाने और भंडारण की अपेक्षामों 
का अनुपालन करेगा । 


4 मामक 
( क ) विवरण - - यह पूर्ण रूप से कपित किए जाने पर एक श्वेत 
___ तरल पदार्य है जिसमें निसंवित मृत जीवाणु मोर टाक्साइड 

अम्तनिष्ट हो । 
( ख ) पहचान - - जब ग्रहणशील पशुओं में अंतः क्षिप्त किया जाए 

तो वह ग 1पर -- फिम्जिन्स टाइप प और ग के विण्य एपसिलान 
पीर बेटा एंटोटाक्सिन के उतादिन को उद्दीप्त करता है और 
मी । सिल्टकम पीर ग 1 पौडिटिएस के टाफिमन के विरुद्ध एंटी 

टाक्मिक को भी उद्दीप्त करता है । 
( ग ) मनुषरता परीक्षण . " जैवाणियक टीका विषयक साधारण 

विमिवध में उल्लिखित नुर्वरत की जांच के अनुसार है । 
( घ ) सुरक्षा परीक्षा -- उत्पाद के 10 मिलि एम सी का टीका पार 

भेडो में से प्रत्येक को लगा दिया जाता है मौर सात दिनों तक 
इन पर जितके दौरान ये पशु कोई स्थानीय या सर्वांगीण संबंधी 
प्रतिक्रिया प्रकट नही करेंगे , निगरानी की जाती है । 


6 . अवसान की तारीख - - वैमिसम की शलिस की समाप्ति की सारीमा 
उसके विनिर्माण की तारीख से छह माम से अधिक नहीं होगी । 

( 2) "( ख ) जीवाणुजन्य वैक्सिन के उत्पादन को लाग् होने वाले 
उपबंध " शीर्षक के अर्धन, 

( क ) पैरा 3 मे , प्रविष्टि ( xi ) के पश्चात् निम्नलिखित 
अम्स. स्थापित किया जाएगा,अर्थात् :- ; 

" ( 12 ) पाद और मुख रोग वैक्सीभ (निफत ) , 
( 13 ) कैनाइन हेपाटाइटिस पेपमीन ( जीवित ) ", 


( 1 ) किन परीक्षण -- पाठ भेड़ों में से प्रत्येक को , 21 दिन के 

अम्सराल पर एम सी ट . फे में , दो मात्रा दे दी जासी है और 

सवे दिन विसीय संरोपण के पश्चात् उनका उक्त टीका में 
समाविष्ट प्रत्येक एंटीजन के विगत प्रतिमाविष ( उन्टी टाक्मिन ) 
अनुमाप निर्धारित करने के लिए सीरम मकलन करने के लिए 
लिया जायेगा । संरोपणास सीरम मे एसीलोन और ग-1 पर 
फिन्जीनस के बेटा एंटी-टाक्सिन्स का 2 प्राई यू. और ग - 1 
सैप्टीकम एंटी -टाक्सिन का 2. 5 माई य और ग- 1 पौडिमटिएस 
पंटी-टामिसन का 4 प्राई . से कम नहीं होगा । 


( ख ) पैरा 4 के स्थान पर निम्मलिखित रखा जाएगा, अर्थात् :- - 

" 4. अभिलेख- - वैक्सिन तैयार करने में प्रयोग किए गए चीज 
जीवाणु फा , बच सैयार करने के लिए प्रयुक्त किये जाने से पूर्व, शुद्धता, 
सुरक्षा, अनुरता और प्रतिजनन के लिए एक विशिष्ट जीवाण को लागू 
साधारणतः स्वीकृति परीक्षण द्वारा, परीक्षण किया जाएगा । अब तक किमी 
विशिष्ट जीवाणु के लिए अन्यथा विहित न किया जाए, यह बीज जीवाणु 
से पांच संक्रमण से मधिक दूरस्थ मही होगा टाक बीज जीवाणु को पीज 
लाट पसति द्वारा मिमिर्पिष्ट संक्रमण-स्तर पर रखा जाएगा और उसका 
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[ भाग II -- ३(i)] भारत का रापत ममाधारण 

- - - 
परीक्षण जीवाबिक , मयकद्रव्य (माइकोप्लाजमन ) और शिराबाह्य जीवाणु तापमान पर उष्मायन किया जाता है । पिपाणु कार्य परिणामित होना है 
के संदूषण के लिए किया जाएग । अनुशप्तिधारी द्वारा रखे जाने के लिए और कोशिकीय मलवो को निस्पन्दन के द्वारा हटाया जाता है । समुचित 
अपेक्षित स्थायी अभिलेख में , ऐसे धीज जीवाणु में मूल ( उसके ) गुण और एजेंट जैसे फार्मल्योहाइड पोल या किसी ऐजोरिडीन मिश्र द्वारा 
लक्षण संबंधी अभिभख भी सम्मिलित है, जिसमे वैषिसन तैयार की जाती निष्क्रिमण पूरा किया जाता है । इसका गुणयक एल्यूमिनियम हाइ 
है ।", 

जोक्सार मौर या सैफानिन हो सकता है । निष्कृत जेग घेषिमन की 
( ग ) पैरा 7 में, उपपैरा ( 2 ) के पश्चात् निम्नलिखित अन्स. म्यापित 

वशा में , प्रतिजन को मवसादन द्वारा + 4 में . पर गाढा किया जाता है । 
किया जाएगा, अर्थात् : -- 

म संयोजक बक्सिन सैयार करने के लिए एक सयोजक प्रतिजनों को 

अंतिम मिश्रण तैयार करने के लिए समुषित मालाओं में मिश्रित किया 
" ( 3) कुक्कुट को , जिनसे वैक्सिन उत्पादन के लिए मंडे और शैल 

जाता है जिससे कि मंतिम मिश्रण प्राप्त हो सके जो सुजित बैक्सिन है । 
प्राप्त किए जाने है, इस रीति से आवासित किया जाए कि वे बाल 
संक्रमण से मुक्त रखे जाएं और उनको साधारण जीवाणुजन्य , कक्कद्रव्य 

4. मानक 
और विषाणु संक्रमण के लिए बार-बार अन्तरालों पर जांच की जाएगी । ( क ) वर्णन -- भडारित किए जाने पर एल्यूमिनियम हाइड्रोपसादर 
परीक्षणों और उनके परिणामों के अभिलेख विनिर्माता द्वारा रखे जाएंगे । ", 

जेल वैक्सिन अधिरजवी को स्वच्छ छोड़कर परिवर्ती ग्रिी 
( घ ) “कुक्कुट पेचक वैक्सिन फुक्कुट भूणविषाणु ( जीवित ) " 

पर स्थिर हो जाता है । 
विनिबन्ध के अधीन पैरा 3 में "बारह से तेरह दिन के भूणों को मिल्ली 

( ख ) पहचान--- यह पशुओं की , विषाणु को सम नाम टाइप / सघ 
( स्टाक बीज विषाणु ) से अंत. क्षेपित किया जाता ह , शब्दो के स्थान 

टाइप के कारण पशुओं के पाद और मुखरोग से रक्षा करता है । 
पर निम्नलिखित रणा जाएगा , अर्यात् :- - 

( ग ) अनुक्षरसा, परीक्षण - इसमें "वैवाणिक- वैक्सिन संबंधी साधारण 
___ "बारह से तेरह दिन के भूणों को फुस्फुट पेषक अंगीकृत कुक्कुट 

विनिबन्ध " के अधीन विहित किए गए अनुर्थरता परीक्षणों 
भूण भी मंत्रामित शिल्लियों (बीग जीवाणु ) के निलम्बन की समुचित 

का अनुपालन किया जाएगा । 
तनुता से अन्त क्षेपित किया जाता है " -- ", 

( घ ) सुरक्षा परीक्षण -- यह परीक्षण 12 मास से अन्यून भायु के 
( ब ) " कुक्कुट चेचक वैक्सिन कबूतर- वक -विषाणु ( जीवित ) " 

पूर्णतः ग्रहणशील पशुओं पर किया जाता है जिन्हें न तो 
विनिमग्घ के अधीन पैरा 4 के उपपैरा (ग ) में , द्वितीय पैग के पश्चात् 

टीके द्वारा और न ही पूर्व म क्रमण द्वारा मुग्राहित किया 
निम्नलिखित अन्तःस्थापित किया आएगा, अर्थात् :-- - 

गया हो । तीन ग्रहणशील पशुओं को 2 मि . लि . के परिणात 
"परीक्षण-अधीन वैक्सिम की फील्ड मात्रा के दस गुने का 0 . 2 मि . 

उत्पाद से उनकी जिहवा पर अनेक स्थानों पर मांतरचर्मीय 
लि . से तीन पर पक्षियों को अन्न नाल द्वारा प्रतक्षेपित किया जाए । 

मार्ग से सरोपित किया जाता है और 4 दिनों तक उसका 
यह समूह यह उपगित करने का कार्य करता है कि उत्पाद संक्रामक 

संप्रेक्षण किया जाता है । उन्हीं पशुओं को चौथे दिन 
लारिंगोटेकियाइटिस विषाणु से और भी प्रकार के अन्य रोगों से मुक्त 

अवत्वक रूप से तीन पशु छोजों के साथ संरोपित किया 
है कि नहीं , 

जाता है और 6 विमो की और अवधि के लिए उनमा 

मंप्रेक्षण किया जाता है । पशुओं पर एफ० एम० ४० के कोई 
( च ) “ शमीखेत- रोग-वैक्सिन ( जीवित ) " विनिबन्ध के मषीन, पैरा 

चिन्ह प्रकट नही होगे और वे सामान्य रहेंगे । 
4 के उपपैरा ( ग ) के तीमरे पैरा मे " प्रतिश्याय " शम्ब का लोप किया 
जाएगा और उक्त तीसरे पैरा के पश्चात् , निम्नलिखित अन्तःस्थापित 

( छ ) शक्ति-परीक्षण -- वैक्सिन के प्रत्येक क्षेत्र का परीक्षण 15 1 
किया जाएगा , मर्यान् :- - 

से अन्यून आयु के ग्रहणशील पशुओं पर किया जाएगा । 

पशुमों पर शक्ति परीक्षण निम्नलिग्नित किसी भी रीति से 
"तीन परख पक्षियों को परख की जाने वाली वैक्सिन की 0 . 2 मि . 

किया जा सकेगा : 
लि . अन्तःमासिका बारा मन्तक्षेपित किया जाएगा । यह समूह यह 

( i ) पी . डी . 50 पदति : वैक्सिन का परीक्षण समुषित रूप में 
उपदर्शित करता है कि उत्पाद प्रतिश्याय के विषाणु से और उसी 

गुणावर्चक या अगुणवयं क तनकारक में तैयार किए गए 
प्रकार के रोग से मुक्त है । ", 

वैश्सिन के समुचित तनुकरण से टीका लगाए गए पशुओं 
( छ ) “ रानीखेत- रोग क्सिम एफ स्ट्रेम ( जीवित ) " विनिमन्ध के 

को चैलेंज करके गुणशील पशुओं में पी . डी . 50 का अवधारण 
मधीम पैग 4 के उपपैरा ( ग ) में " o . 1 " अंकों के स्थान पर 

करके , किया जाएगा । प्रति तनुफरण के लिए कम से कम 
" 1 . 0 " अंक रखे जाएंगे , 

पांष पशुत्रों का प्रयोग किया जाएगा और टीका म लगाए 
( ज ) निम्नलिखित विनिबन्ध और प्रविष्टियां अन्त में अन्त स्थापित 

गाएको पशुओं का बनेग के नियंत्रण के प में मम्मिलित 
की जाएंगी, पर्यात् : --- 

किया जाएगा । टीका के बाद के 21वें दिन सभी पशुओं को 

उनकी जिह वा पर विषाणु के समजात विभेद के 10, 000 
पार पीर मुख - रोग वैक्सिन (निष्कृत ) 

आई . डी . 50 द्वारा संरोपित करके नीचल चलेग किया जाता है । 
1 पर्याय - - निष्कृत उनमः सबंधी एक या बहु-संयोजक पाद और 
भुख रोग पैक्सिन । 

नियंत्रण पशुओं को इसी प्रकार चैलेज किया जाएगा । पशुमों का 

चाव के उभार के लिए 10 दिन सफ संप्रेक्षण किया जाता है । 
2 परिभाषा - पाद और मुन्न रोग वैक्मिन एक सरल उत्पाद या असंरक्षित पणुओं पर एफ . एम . डी . के कारण माधारणीकृत पाप 
पोल है जिनमें एक या अधिक किस्म के पाद मुख रोग विषाणु होते हैं दिखाई पड़ने है । नियत्नण पण पर माधारणीकृत पाय अवश्य दिखाई 
जिन्हें इस प्रकार निष्कृत कर दिया जाता है कि इसका प्रतिरक्षागनी गुण परने चाहिएं । प्रत्येक समूह में मंरक्षित कई पशुओं में निमीन की 
बना हुमा रहता है । हमग गणवर्धक भी अम्तविष्ट होता है । उम पीडी 50 अंतर्वस्तु को मंगणना की जाती है । यदि परीक्षण में सीन 
वैक्सिम को , प्रयोग किए गए विषाणुप्रो की किस्मों के आधार पर एक पा प्रतिक मा सक्षित पी . पी . 50 मूम्प अभिप्राप्त होता है तो 
संयोजक , द्विसंयोजक, विसयोजक या बहुसयोजक भी कहा जाता है । क्सिीन का परीक्षण पाम होगा । 
3 विनिर्मिति -- विषाणु को उपयुक्त कोशिका कल्चर में संचारित 

( ii ) प्रतिशतता मरक्षण पसि : जिसमे पस स्वास्थ्य ग्रहणशील 
किया जाता है । कोशिका करमर को विषाणु के किसी समुचित संगरोध पशुभों के समूह में से प्रत्येक को मथापक रूप से दीकाकृत डोज से 
के साथ संक्रमिन किया जाता है और विषाा के गुणन के लिए उपयुक्त अतक्षेपित किया जाता है और 14- 21 दिनों के बाद पशुमो को 
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और 14 दिन तक नित्य अबलोकन किया जायेगा । नीन नियंत्रगो में से 
कम से कम दो की मृत्य हो जायेगी और शेष जीबिम में केनाइन यकृत 
शोध के किलनिकल लक्षण दिखाई देगे । 10 किमीनको कुतों में से 
9 कुसे जीवित रहेंगे और गंप्रेशण प्रधि के दौरान पिगी गंक्रामक 
कमाइन या मोध के लक्षण प्रसार नहीं मारी । 


स्टाफ मौप विषाणु मा पाच वर्षों में एक बार परीक्षण किया जायेगा 
यपि विहित की गई मानक रियत्तियों के प्रधान सुरक्षित रखे जाएं । 


स्टाफ मोड विषाण को उपयुक्त उत्तषः संवर्धन प्रणाली पर गंगापित 
किया जा सकेगा और 5 से 7 दिनों तक रो कम्मापित किया जा सकेगा । 


उमकी जिहबा पर तीन अलग- अलग स्थानो पर वैक्सीन के मिनिर्माण 
में प्रयुक्त विषाणु के विभेव को 10, 000 भाई . डी . 50 के साथ 
अंतर चर्मीय इंजेक्शन के द्वारा चैलेंज किया जाता है । यदि उस समूह 
में वस में में नाम से कम सात साधारणीकृत मंगमण के निरख विकसित 
होने से बचे रहते हैं तो वैक्सीन पास किया जा सकेगा । यद्यपि मभी 
मियंत्रणों को मुम्ब पोर गाद में संप्रेक्षवीय प्राथमिक और द्वितीयक 
विक्षतों के विकास द्वारा प्रतिक्रिया करनी चाहिए । 

अन्य कारणों से और यदि पशु-परीक्षण संभव नहीं होता है सो गिनि 
पिगों मे वैक्सीन की शक्ति , उनको चैलेज कर जिनको पहले टीका 
लगाया जा चुका है, या तो ल्यूषाम “ सी ” इन्कम द्वारा या पी . डी . 
50 पद्धति द्वारा अवधाग्नि की जा सकेगी परन्तु यह तब तक कि गिनि 
पिगों का चैलेज परीक्षण और पण सैलेज परिणामो के पीच परस्पर 
सबध स्थापित किया जा चुका हो । 

पशुओं में निष्प्रभावन प्रतिरक्षी अनुमाप मीरम का प्राक्यालन मीन 
की मूल्यांकन शक्ति का समर्थक परीक्षण के म्प में माना जा सकेगा 
यद्यपि जब कभी परीक्षण की अन्य स्वीकृत पद्धतियों द्वारा किया जाना 
शंकास्पद हो सो पशुओं में पैक्सीन का चित परीक्षण पैचो मे या प्रति 
पांच मैचों में कम से कम एक मैच में किया जाएगा । 

5 लेबल लगाना : माधारण विमिबन्ध में अधिकथिन लेबल लगाना 
अपेक्षाओं के अनुमार इस पर लेबल लगाया जाएगा । उस पर अतिरिक्त 
, अपेक्षा यह है कि हिम्ने पर लेबग्न में उन विषाणु टापों का उल्लेख 
होगा जिनका प्रयोग इसकी विनिर्मिति में किया गया है । 
6. भंडारकरण : 

सपी मरक्षा रोशनी से की जानी चाहिए. मौर भंडारण ५० 
संटीग्रेड से 8 सेंटीग्रेट पर किया जाना चाहिए । इन शर्तों के अधीन 
रखे जाने पर यह अनुमान किया जाता है कि वह अपनी शक्ति कम 
से कम बारह माम तक बनाये रख सकेगी । एल्यूमिनियम हाइट्रोक्माइट 
वैश्मिन को हिमीकरण में मचा। श्रावश्यक है । हिमशीरिप्त उत्पाद उपयोग 
के लिए उपयुक्त मही होगा । 


उत्तक संभधन द्रव को तब यिवाणु सतर्वस्तु केलिए कोषिका संवर्मन 
प्रणाली में कार्य परिणामित और नरवानुमापिस किया जाना है । समुचित 
तनुकरण और पूलिग के पश्चात् मस्तु को --- - 0° संटीग्रेड पर मंडरित 
किया जाता है जब तक कि वह जमकर शुष्क न हो जाए । प्रत्येक वैक्मिा 
डोज ( खुराक ) में 15 10 टो गोसाई 50 में अन्यून छोज अन्समिट 


4. मानक : 

( क ) मिवरण : गुप्ता याद गुलाबी रंग मी क्रम जैसी वस्तु होगा 
जो जल में तुरन्त पुल जाने वाला होगा । पुनर्गठित वैक्सिम गुलाबी रंग 
फा द्रव है । 


( ख ) पहचान : यह प्रधान , सूपर और फरेट के गुर्दे में एकाणुक स्तर 
में स्वाभाविक मोशिका-विकृत्ति प्रभाव उत्पन्न करनी है । इसे विनिदिष्ट 
प्रसिमीरम द्वारा निष्क्रिय किया जा सकता है । खानों में संगपित करने पर 
विनिविष्ट निष्प्रभावी प्रतिरक्षियों के विकास को समुचिक मीरम संधी 
परीक्षण के द्वारा प्रदर्शित किया जा सकता है । 


केनान यहन गोघ धमिसन ( जीवित ) 
____ 1. पर्याय गंमक केनाइन यकृत बोध येमिगन ( जीथिय ) निकाइन 
यकृत शोध कोशिका संवर्धन वैदिसत । 

2. परिभाषा . नाइन यकृत शोध यषिमन ( जीयित ) हिम- गुटिका 
उनका मवर्धन मंमंधी तरल विनिर्मित है जिसमें केनाइन यकृत शोध 
विपाणु अंगीकृत कोणिका संवर्धन अन्तर्निहित है । 

3 बिनिमिति : फेनाइन यस शोध क्मिन विषाणु में जिममें कोशिका 
संबंधन हो , नयार किया जायेगा । 

कंवल एम स्टाक सीप विषाणु का , जिसे शुज , मुक्षित और प्रतिरक्षामनी 
सिद्ध लिया गया है , वैशिगन की विनिर्मिसि मे उपयोग किया जायेगा 

प्रतिरक्षाजनस्व परीक्षण-- - स्टाक मीच विपाण के प्रत्येक साट का प्रतिरक्षा 
जनत्य के लिये निम्नलिखित कार में परीक्षण किया जायेगा :--- 

8 --14 सप्ताह प्राय के केनान यफन शोध ग्रह्णगील 13 कुतों का 
प्रयोग परीक्षण में किया जायेगा । 10 क्सिन द्वारा और नियंत्रण से इन 
पशुओं से रक्त नमूने प्राम किये जाएंगे और केन। इन -यकृत शोध धिाणु 
के सिद्ध प्रतिषिफ की उपस्थिति के लिये प्रयक के मीरम नमूनों का परीक्षण 
किया जायेगा । इस कुत्तों को विषाणु की पूर्वनिर्धारित मात्रा में अवर्षक 
संप से टीका लगाया जायेगा और शेष 3 कुसो को वैक्सिनी करण महिन 
नियंत्रण के रूप में रखा जायेगा । छोज प्रामालन उपयुक्त सेल फलपर 
पति में विषाण, अनुमापन के आधार पर किया जायेगा । टीका लगाने के 
1.4 दिन बाद वैक्सिनकृत और नियंत्रण सुनन कुत्तों में में प्रत्येक को न 
संकाममः केनाइन यकृत शोध विपाणु से अन्न नाही रूप में दी जायेगी 


( ग ) आर्मता अन्तवस्तु : तैयार उत्पादों में आर्द्रता अन्तर्वस्तु 10 
प्रतिशत से अधिक नही होगी । 

( घ ) अपूर्वरता परीक्षण - " for ] पैनिशन के गबंध में साधारण 
यिनिषध में प्रकास बहिन झप मे अवरना ना पक्षण का अनुपालन 
किया जायेगा । 

( e ) सुरक्षा परीक्षण : मूपक गुन्क्षा परीक्षण - बल पर दी गई 
सिफारि. म के अनुमार प्रयोग के लिये नगार किये गये वैक्सिन का परीक्षण 
पिया जायेगा । आठ मूषकों को अन्तः मस्तिकी 7 में 0 . 3 मिली. 
सरोपित किया जा सकेगा और 8 मूधका की 0 . 5 मि . ली . से मन्तपर्यवर्या 
मारोपया किया जायेगा । दोनों समूहों का सात दिन के लिये संप्रेक्षण झिया 
जायेगा । 

यदि मंप्रेक्षण को अबधि के दौरान बोना गमूह के मूषकों में से दो या 
अधिक मपकों में प्रतिकुल प्रनिनिया, जिम एस उत्पाद से कारिन माना जा 
सकता है, पटित हो तो छग मंच को प्रसन्नापानक माना जायेगा । 


श्वान सुरक्षा परीक्षण : 8-- ~-14 माह को प्राय के दो प्रहणगाल 
श्वानशाबकों में से प्रत्येक को पानुर तनकारी में पुनिमित बच में से 
1 ।। यक्पीमीकृप्त होज ( गक ) के ममनुल्य पनि से प्रतिक्षित किया 
जायेगा और लेबल पर दिए गये निदेश की रीति मेरमा प्रयोग किया 
जायेगा त्या । दिन तक प्रेक्षम में रखा जा पैगा । कोई बाम- गायक 
संप्रेक्षण अवधि के दौरान कोई प्रति प्रतिक्रिया प्रदमित नहीं करेगा । 


( च ) शमिस परीक्षण , बियाणु नत्वानुमान- शार उत्पाद के नमूनो को 
उपयुक्त कोणिका गंमर्थन प्रणाली मे विधाण अनुमाग के लिये परीक्षित 
किया जायेगा । इस बय में 10 3 टीमी पाई ई. 50 से गायन होने 
काला विषाणु अनुमान होगा । . 


[ भाग 11 - 7 3( 10 ] 


भारत का राज : मसाधार 


ध्यान में शविर परीक्षण : 8 --- 14 माताह की प्रायू के दो स्वम्य 
ग्रहणणील श्वानी को एक वक्सिन डोज मे अबस्वका रूप से अनभिप्स 
किया जायेगा । वैक्सिन टीका दिये जाने के 14 दिन पश्चात् दोनों स्थानों 
में गे सीरम गंभी परीभग । विनिविष्ट निष्प्रभावी प्रतिरक्षा प्रदर्णनी । 


5. बल लगाना - "विनाणु वैक्सिन " संबंधो सागरण मिनिबन्ध । 
अधिकाधित रीति से लेबल लगाने पर मोक्षा के अनुरूप होगा । 

6. गंडारकरण : गुटका उत्पादों को 0° सेंटी . या उससे पाम 
तापमान पर भण्डारित किया जायेगा । इस विमान के रेफ्रिजरेटर के प्रतिम 
प्रकोष्ठ में लगभग 6 माग तथा अपनी णमितमम रखने की प्रामा की 
जाती है सापमान लगभग 8° सेटो । 
बतख प्लेग क्मिनः 
___ 1. परिभाषा : बतख लेग मिसन संक्रामिस कुक्कुट भ्रूण से तैयार 
किया गया रूपान्तरित जीमित पियाण मा निलम्बन है । 

: बिनिर्मािप्त : सलमोनेका उन्मन झुण्डों से अभिप्राप्त मुर्गी के गाने 
निगमो अं लेकर उष्माथिन में उष्मायित किये गाते है । 9 दिन पुराने 
भ्रूण को मिलमिन विषाणु के उपयुक्त सनुकरण ( 100 की 1 ) का 0. : 
मि . लि . या अन्य क्षेपण सी . ए . एम . पर किया जायेगा और मरोपण 
के पश्चान, 5 दिनों के लिये 37° में . ग्रेड पर उमायिम किया जायेगा । 
संरोपण के पश्चात् तीसरे, चौथे और पापये दिन मृत घृण परिणामिन 
हात हैं । भ्रण (जिम मिर और टागे नही होती ) जो म फ तरण कर 
भौर झिल्लीकृत होते है , को एकत्र कर एक मंमिश्रा में होनेमिनाउन 
किया जाना है , 05 मि , लि . को माया केएम्पुल में रखा जाता है और 
प्रशीतन शुष्क कर दिया जाता है । 


5. भण्डारकरण : वैक्सिन प ...- 5 से ...- 20° से ग्रे . पर 
भण्डारित किए जाने पर वह एक वर्ष का अपनी पाक्ति बनाए रखेगा 
और यदि प्रणीतमा के प्रकोष्ठ -- 5° से में , पर रखा जाएगा जो 
लगभग मीन मास तक अपनी शक्ति यनाए रखेगा । 
क्षी मस्तिष्क सुषुम्नासाथ विषाणु वैविमन ( जीवित ) : 
1 . लक्षण : गक्षी मस्तिष्क सुषुम्ना शोध याक्सिन प्रशीतित शुष्क होगा । 

१. परिभाषा · विषाणुधारित उतक और भ्रूणीकृत मुर्गी के अंडों से 
सरल निलंबन । 

3. विनिर्मित : स्टाफ नीर विषाण का उपयोग , जिम मिशन, सुरक्षित 
और प्रतिक्षाजनी सिम कार लिया गया हो यकिन तैयार करने में किया 
जाएगा : 
( 1 ) स्टाक सी पियाण के प्रत्येक लाट का परीक्षण उसका रोगमनाना 

प्रकिने के लिए कुक्कुट भ्रूण -मरोपण-परीक्षण द्वारा किया 

जाएगा । 
( यः ) नत्पाद में पैक्सिन विपाण को निष्प्रभाश्री वारने के लि : साउ 

लाट के एक टोज को भर उमा-निष्कृत विशिष्ट प्रकिनारम 

के 9 मायनों में मिला दिया जाएगा । 
( ब ) निष्प्रभावीकरण के पश्चात्, सीरम वैस्मिन मिक्सचर के 0 . 2 

मि . ली . पोल को कम से कम 20 गूर्णतः ग्रहणशील कुक्कुट 
भ्रूणों में से प्रत्येक को संरोपिन किया जाएगा (निवेशव्य का 
0. 1 मि . ली . 9- 11 दिन की आयु वान भ्रूणों में पोर 0 . I मि . 

ली . एनान्टाइक थेग्नी मे मरोपिन किया जाएगा ) । 
( ग ) अंडे का सात दिनों के लिए मोम-परीक्षण किया जाएमा । 

प्रथम 24 घंटे के अन्दर मस्य पटिन होने वाले को निकाल 
• दिया जाएगा, किन्तु कम से कम 18 जीवनक्षम भूप मान्य 

परोक्षण के लिए मरोपणोन्तर काल में 24 घंटे तक जीवित 
रहेंगे । सभी भ्रूण और भ्रूणों में प्राप्त मी ए एम जो पहले दिन 
थेः पश्चात् ही मर जाते है, उनका परीक्षण किया जाएगा । 


3. मानमः : - - 


( क ) विवरण : ल्झा , भुग मापमान । 
( ब ) पहचान : यह उत्पाद बनाम को बना वेग के विद सुलिस 

बना है । 


( ग ) मरा परीक्षण में 1 माह , मायु की मा म्य 

बमखो की , गिनका बजन 100 ग्राम में काम नही है ।10 --- 1 
येगिन रुनुकरण में 1 मि . लि . से प्रत्यक म्प में गरोपिम 
किया जाता है और 1 .1 दिनों ता . उन्हें सप्रेक्षण में समा जात 
है । गंप्रेक्षणकी अवधि के दौरान , ये बाजे किमी प्रतिकूल 
प्रप्रिया का प्रदर्णन नही या रंगी । 


( घ ) अनुक्रता परीक्षण घिमाण निमन " के समय में साधारण 

विनिबन्ध मे वणित अनर्थरता परीक्षा का अनुपालन किया 
माएगा । 


( प ) यदि ऐसी सभ्य मा असामान्यता, जिसे निवेश द्रव्य से कारित 

समता आए, पदिन होता है मो , मोर नाद प्रमंतोषाद है । 
(ii ) प्रतिरक्षाजन परीक्षण : पक्षी मलिकाम्नागोत्र के प्रति 
ग्रहणशील चुपद गायकी का , जो एनः ही प्राय ( 8 माह ) 
के होंगे , प्रयोग किया जाएगा । 20 कुक्कटो को विहित मार्ग 
मे , विषाणु का फील रोग गरोपिन किया जायगा । समान 
पायु में दग अतिरिया सुटों को और क्युट समूह बो 

मै बिमन रहित नियन्त्रण रूप में माना जाएगा । 
कम से कम 11 पिन वमान पश्च । नियन्त्रणा ( कट ) और 
काफत ( पुगयुटों ) का उन पक्षी मणियामुष माथ विषाण में पन्न 
मरितकीय रूप से चुनीतीकृत किया जाएगा और प्रत्येमा को 21 दिनों 
तक मपण में रखा जाएगा । कम से कम 80 प्रति नियंत्रकों मे 
पक्षी-मस्तिष्कमएम्नाणोध के लक्षण दृष्टिगोचर हो मा वं मर जायेंगे । 
20 टीकाकृत कुक्कुट शावकों में से कम से कम 1 ) टीकाहन कु काट 
भाषको में स्टाफ सोड विपाणु मताप्रद होने के लिए संप्रेषण का अवधि 
के दौरान क्लिनिकल पक्षी मनिषा-सुषुम्नाणोश मे मघन होगे । 


4 . मार 


( * ) शक्ति पर अग से । गहको मार को छ . ग्रहागील 

वसमां में से · प्रत्येक को , जिनका वजन 600 ग्रा . मे 
कम न हो , वैक्मिन के 10--7 अनुकरण के 1 मिलि . से 
अवयक सर में परोपित किया जाता है । 14 दिन के 
पश्चात् इन धनखो में से प्रत्येक की और सार्थी 5 - - 1 . 
साह की श्रायु वाली ? अनुरक्षित नही बतखो को 
भी उन बार लेग भिषण ( 1000 ईईईई। 50) के 
110 ~ तनुषणके 1मि लि . ग यात्रा प्रा में नुनी मारुत 
किया जाता है । असुरक्षित बमखो में बतख निंग के गण 
दिखाई पगे और वे 10 दिन के भीतर मर जाएगी, जबकि 

मुरक्षिा वरूखे मंप्रेक्षण ये 14 दिनों के दौगन सामागग रहेंगी । 
4. सबा नगाना - - "विषाणु बेमिमन " समंध माधारण मिनिमन्ध में 
प्रधिनःणित लेबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन किया जाएगा । 


( क ) fain भी खेत पपक्षी , तो मनकारी म मदन धुर 

जाए । 
( ख ) पहचान : कम से कम पांच छह दिन की प्राय के भ्रूणीकृत 

अंडों को ( ऐमी गर्गियों ) के जिनका पक्षी मरितकमुषुम्नगोष 
मे संभामित होने का कोई पूर्णवन न हो ) अनुक्त क्सिन 
के 0 . 1 मि . पी में पीनक कोष से संरोपिन किया जाएगा 
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मौर पुल्मायक में खा जारी: तप ( बूमर ) मंडपन 
पक्ष में स्थानान्तरित कर दिया जायेगा जहां उन्हें मंडे सेने 
दिया जाता है । प्रजोत्पन्न झपट शावकों को मान दिनों तक 
मटन दिया जाना। मण्डोजोवन्न पुकुट शादी में से 50 
प्रतिशत से अधिक कुमकुट पायक इस प्रधि के अन्त मे 
विशिष्ट लक्षण ( तुर्मल टागे, टाग पक्षाचार कंपन प्राथि ) प्रकट 

करेगे । 
( ग ) वाष्प अन्तयमनु : 1 प्रतिमत से अधिक नहीं होगा । 
( प ) अनवरता परीक्षण : "विषाणु वैक्सिन विषयक साधारण विनिबंध 

के अधीन वर्णित पार्वता संबंधी परीक्षण का अनुपालन 

करेगा । 
( 1 ) गुरक्षा परीक्षाः यम से बाम 22 पक्षो मरिज कमुपनालोष . 

ग्रहणशील पक्षियो ( 6- 10 सप्ताह की प्राय के ) को म्यस्त 
मार्ग से 10 फील्ड होज से टीकाकृत किया जाएगा और 21 
दिनो तक प्रतिदिन संप्रेक्षगाधीन रखा जाएगा यदि संप्रेक्षण 
की अवधि के दौरान विमन में प्रारो प्रतिफूल प्रति पाएं 

घटित हों लो यह 4 बैच प्रामोद पर है । 
( ) शक्ति परीक्षण : 
( 1 ) बक्मिन की विषाणु अंतर्वस्तु के लिए प्रामापि ।किमाएगा । 

कोई मंच निमपत किए जाने के योग्य हो उनके लिए उसे 
कम से कम 1045 ई पाई है. 50 प्रति होम का विषाणु अनुमापन 

लेना होगा । 
( 2 ) कम से कम 10 ग्रहणशील कुमकुट शावकों को म्यम मार्ग 
से मैक्सिम के फोल्ड डोज द्वारा टीकाकृत किया जाएगा और 
उसी व मौर सोन के 10 कुट णायकों को अटोकाकृत 
नियंत्रक के कप में रखा जाएगा । कम से कम 21 ति क्मिन 
के पश्चात् दोनों समूहों को अन्त.नम्तिकीय गति मे उग्र पक्षी 
मस्तिष्कमुषम्नाशीय विषाणु से चनौसीकृत किया जाएगा और 31 
दिनों तक संभक्षणान रखा जाएगा । 10 नियंत्रकों में से 
कम से कम 8, में पक्षी ममिमकमुषम्नाशोथ के पहचाने योग्य 
लक्षण या विक्षत विकमिन होंगे पीर 10 टीकाकृत कु पदों 

मे गे कम में बम 8 सामान्य रहेंगे । 
5 लेबल लगाना . "विषाण व किमान संबंधी माधारण विनिबन्ध में 
अधिकाथिन भीति से संबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन किया जाएगा । 
भैरेक के रोग का वैक्सिन ( जीवित ) : 

1. लक्षण . वर्षी चैभिमन का विमपिफा विषाणु, एच को टी वक्मिन 
( जीवित ) । 

२. परिभाषा : रेफ रोग क्लिन कोशिकामकन द्रव, जिसमें जीविन 
बिपाणु है, का निलंबन है । 
___ 3 विनिमिति : स्टाक संघ विषाण का प्रयोग, जिसे मार निरापन 
और पसी जातियों में प्रतिरक्षाजन साबित किया जा चुका हो , . श्मन 
पाद के लिए मोउ विषाणु प्रचार करने के लिए किया जाएगा । 

( 2 ) सुरक्षा परीक्षण : स्टाक मीट विषाण, जमा कि निम्नलिखित 
प्रक्रिया द्वारा अवधारित किया जाए पुकुट शावकों के लिए प्रगेगमनक 
होगा । 


समूह 2. नियत्रंको के रूप में कार्य करेंगे प्रत्येक समूह में कम से कम 
20 कुमकुट शावक मंशेपण के पश्चात् भार दिन तक जीवित रहेंगे । ऐसे 
मभी कुक्कट शावको को ,जिनकी मृत्यु हो जाती है, शव परीक्षा की जाएगी 
पौर मरेक रोग के विक्षिप्नों और मृत्यों के कारणों की जांच की जाएगी । 
परीक्षण का निर्णय निम्नलिखिस के अनुसार किया जाएगा . 
_____ 130 दिन की मायु प्राव होने पर दोनों समूहो के शेष हक्कुट शावकों 
का बजन किया जाएगा, और उन्हें मार बार उनको शव परीक्षा की 
आएगी । इन दो समूहों में से प्रत्येक ममूह मे यदि कम से कम 15 कुक्कुट 
भावक 120 दिन की अवधि तक जीवित नहीं रह जाएं या यदि समूह 1 
के किसी एक मी कुक्कुट शावक को शवपरीक्षा की जान पर उमे मरेका 
रोग का घोर विमन हो या यदि 120 दिन की पधि की समाप्ति पर 
ममूह 1 के कुस्ट शावको का प्रीम गरीर भार मध्य पूर्ण रुप से ( प्रोकड़ों 
में ) ममूह में मौसम मे भिन्न हो , तो म्हाक मीड विषाणु का प्लाट 
मसन्तोषप्रद है । 
( 2 ) गहना परोक्षगः कुक्कुट शावकों में किया जायगा और टी . 

परिसर्प विषाणु के विणिष्ट विषयों से भिश कोई विक्षर प्रकट 

नहीं होगा । 
( 3 ) प्रतिरक्षा मन्त्र परीक्षा : साठ दिन को प्राय के ग्रहणशील 

मुकुट सावकों का प्रयोग किया जाता है । इन में मे सीम फुफ्पुष्ट 
शाययों को मे डोज मे , मो अतिम वैक्मिन के फील्प खोज 
फः बगमर हो , मीर विधाण मे मंगेपित किया जाएगा और 
14- 21 दिन के पश्चात उन मरेफ रोग विषाणु से उदरोय 
मार्ग में अन्य 30 वैक्सिन रहित नियंत्रक कपाट शाषको के साथ-साथ 
अनौतीकृत कि जाएगा । संप्रेक्षण अवधि की समाप्ति पर जम 
फुफ्फुट शावक 20 सजाह की माय के हो जाएं, सब जीवित 
बो कमपुर शायका का गरेक रोग के विरुद्ध प्रतिरक्षा की 
उपस्थिति का पता करने की दृष्टि से सीरम परीक्षण और मेरेक 

रोग के यिक्षतो का मरणोपर शव परीक्षण किया जाएगा । 
किसी भी मृत पक्षी का पूर्ण परीक्षण किया जाएगा और उसे मृत्य 
के कारण का शव परीक्षा हि टोयोनानिक परीक्षा दाग सुनिपिचर किया 
जाएगा । सभी जीवित यचने वाले पक्षियो को मार दिया जाना है पीर 
उनको पत्र परीक्षा की है । संरक्षण इन्हेग का अवधारण मिन 
लिखित प्रक्रिया द्वारा किया जाता है . 

एम ही विनर को मख्या 10(1 
1 प्रतिशत एम डी == - - - - - -- - - - - -------- 

एम । दिन को को संख्या अभिनवता की संख्या 

(प्रभावी संस्था ) 
नयवको मे प्रतिकार एम • कोकाकुल में प्रतिशत एम x 100 
, पी . माई - -- - - 

नियंत्वको में गतिगत एम जी 
मास्टर सीड विषा में कम से कम असमौ प्रतिशत का पो माई होना चाहिए । 

नियंत्रक ममह में मे कुक्कुट शावकों के 80 प्रतिशत निश्चय मी विमेष 
प्रकार से बीमार हो जायेगे । यदि 80 प्रतिगा से अधिक टीकाकृत कुक्कुट 
शावको में कोई लमग या गरेक रोग के लक्षण प्रफट नहीं होते हो , तो 
सीए विषाणु को पर्याप्त मप से प्रभावशाली माना जाना है और मेक्सिन 
उत्पादन के लिए उसका प्रयोग किया जायेगा । 

नीड मिण को वनम भूण संतुफोरक कोश कोशिका पल्पर, 
फुलयूट भ्रूण संसफोरफ या किमी अन्य ममुचित कोशिका कम्बर में 
( विणिष्ट रोगजनक मुफ्म एम . पी . एफ . गह) में संचारित किया जाता 
है और जब उच्यतन संग सतर प्रा हो जाए तो मणिका एकाणक 
स्तर को निम्नलिखित संघटकों वाले पान तनुशारकों में निलंबित कर 
दिया जाता है । 


कम से कम 25 कुक्कुट शावक का प्रयोग जिनमे प्रत्येक की मायु एक 
धन की होगी, वो गम्ही में किया जाएगा । ये कुपद गायक एक हो मोत 
के होंगे और इनका भेष मरेक रोग के प्रति ग्रहणगीन होगा उन्हें पथक 
पुरक ममूहों में रखा जाएगा । 

समूह 1. प्रत्येक कुक्कुट भाषा, जितना क्मिन के एक डोम ( खुराः ) 
में तविष्ट हो उसके 10 गना जीवनक्षम विषाण से प्रतपशीय मार्ग से 
मत भिम किए जाएंगे । 


[ भाग 11 - मण्ड ( i )] 


भारसा का राजमा : सासारण 


- 


- 


- 


____ 1. पर्याय . गोट पोक्म निमन ( जीवित ) तहत गोट पोषम 
बैंपिमन । 

2 परिभाषा गोट पोरस किमान शिम किन विनि मिमि है , 
मिमे गोद शाम के गदे मे क्षीणः गोट पोम विषाणु पानवर या 
वृषण कोशिका संवर्धन हारा पालकर सपार किया जाता है । 


एम . पी . जी . ए . स्थायीकारक :- - 
0 . 218 एम - -मकरोज 
0 (103५ गम . मोनोमीडियम पामोटे 
0 . 0072 एम , हाईपोटेमियम फासफेट 
एल . मोनोसोडियम ग्लुटेनेट 0 . 0049 एम . 
1 प्रतिशत बोषाहन एम्बुमिन (प्रभाजन ) 

0 .28 प्रतिशत ई : सी . टी . ए. (सिम निमवम हारा अनुर्वरित 
पौर 10° सें . मेल पर भंडारिन (विषाणु को 2 मिनट के पराश्रवण 
बारा प्रति 30 सैकण्ड के पम्पाम रोकते १ए ) 100 एम . ए . पर 
पोशिका से मिर्मुक्त किया जाता है और हिम 80° से . ग्रेड पर अधि 
मानतः स्वतः शुष्कन में सविधाजनक मायानन में हिमणुष्फित किया 
जाता है । प्रति एम्प्यूल बायल अोज को हिम शूष्किन उत्पाद का 
तस्पान पकाणक स्तरीय कोशिका में एक कारफ एककों ( पी एफ . 
यू . ) के निवन्धनों के अनुमार अनुमापित करने के पश्चात् प्राकलिन 
किया जायेगा । 


3. विनिमिति -- रोग से भक्त शावक के प्रारम्भिक वृषक वृषण 
कोशिका कल्बर का प्रयोग किया जाना है । सं. 3 विषाणु से संकीमित 
एकागणकपर को 37 सं . पर उष्मायि । मिया मामा है । हम मात्पर 
से हिमाकरण पीर हिम इवण का मचलन सभण के पश्चात् 
हिमप्रवग में मन नको में लेते हैं जब 80 प्रतिशत से अधिक कोशिकाएं 
सी पी . ई . दशिन करती है । यह घील 20 से . पर भण्डारित होने से 
पूर्व 10 मिनट ना 1000 पार . पी . एम . पर अपकेन्द्रण किया जाम 
है । यह 5 अभिशन तुरन एमिन जन पपषटनी पीर 111 अनिशान 
सपोज मिला देने के पश्चात त्रिम किन किया जाता है । 


4 मानक :- - 
( क ) वर्णन : - कौगिका निर्मुफ्त हिमाकत एन मी ही . वैक्मिन 

मा रंग समान रूप मे भूग दिखाई परता है और विनिदिष्ट 

सनकारी में प्रासानी से धुम जाने वाला है । 
( थ) पहचान : समुचित कोशिका कम्पर पति में मरोपित कर 

जाने पर यह पैभिमन टर्को को हपिम विमायु की विमिष्ट 
किस्म के कोशिमा विकृति प्रभाव करेनी । टर्की की पिस 
विषाणु के विशिष्ट प्रति म रम कोशिका विकृति प्रभाव को 

निष्क्रिय कर देगी । 
( ग ) प्रादना अन्तर्यस्त :- - माना अन्तर्वप्न एक प्रतिशत से अधिक 

नहीं होगी । 
( ब ) अनवरता परीक्षण . - - "बिषाणु पंक्मिन " साधारण विनिबंध 

में विहित किए गए परीक्षण का अनुपालन करेगा । 
( ४ ) सुरक्षा परीक्षण :- - कम से कम 25 कुषकुट शायकों को जिन 

की आयु एक दिन की हो , प्रवन्धक मार्ग से मिसन के फील्यु 
जोग के 10 गने से मन्तःक्षिप्त किया जाएगा । ऐम फुट 
शाषको को 21 दिन तक प्रत्येक दिन सप्रेक्षित किया जाएगा । 
घस अवधि के दोर. म मरने वाले कुक्कुट शाषको र्फ परीभा 
की आएगी । म स्यु का कारण अवधारिम किया जाएगा और 
परिणाम को निम्नलिखित रूप में प्रधिभलिखित किया 

जाएगा : - - 
( i ) यदि कम से कम 20 कुषार शावक भी संप्रेक्षण अवधि तक 

जीवित नहीं रहते , सब यह परीक्षण निर्णायकः होगा । 
( ii ) यदि किसी रोग के षिक्षत और मत्यु के कारण सीधं पश्मिन 

के फलस्वरूप हों तो वेक्सिन प्रसन्तोषप्रद है । 
( प ) शमित परीक्षण : ममूने का अनुमापन कोशिका संवर्धन पद्धति 

में किया जाएगा । एक संसोधप्रद बंच में प्रति डोज निर्मुक्त 
किए आने पर कम से कम 1500 प्लेक फार्मिग यूनिटम 
( पी . एफ . यू . ) होंगे और अवसान फालावधि के प्रन्स सक 

कम से कम 1000 पी . एफ . पू . बना रहेगा । 
5. लेबल लगाना :- - "विषाण वैक्मिन " विषयक सामान्य चिनियन्ध 
में यया अधिकथित लेबल लगाने की अपेक्षाओं को अनुपालन क्रिया 
जाएगा । 

8. भंडारकरण - - मोर अवसान की तारीख : हिम शुष्किस मुक्त एच . 
पी . टी . वैश्मिन को छह माम के लिए 4 में . ग्रेष्ठ पर भंडारित निया 
मा सकता है । गोट पोनम वनिन ( जापित मोशिया गयपन ) 


4. मानक : 
( क ) वर्णन- - हल्का पीला रंग । 
( ख ) पहचान गोट होम में गोट को मंग्क्षग प्रदान करता है । 
( ग ) घाना अन्तर्वस्तु : प्रादमा मनवम्त 1 . 0 प्रतिशत स 

अधिक महीं होगी । 
( घ ) सुरक्षा परीक्षण . 
( i ) प्रयोगणाला पशु : छt बृहे , 3 गिन: पिग , ३ बरगोश की 

श्रामश . वैभिमान के 0 . 2 मि . लि . से प्रतिरपर्युषित संरोपित 
और 0 . 5 मि . लि . ऊपर 1. 0 मि . लि . से प्रवत्वक रूप 
में वैक्सिन को 10 भरी हुई खुराक मे संरोपित किया जाएगा । 
10 दिन पी मंप्रेक्षण अवधि के दौरान 3 मरोपित पशु मामान्य 

रग । 
( ii ) गोट .-- छाट में प्रा . माम की प्रायु को ग्रहणशील दी गीटी 

को उनके परमकशीय क्षेत्र में प्रवत्वक मार्ग से रक्सिन की 
एक सौ र्फरू खुराक ग सरोपित किया जाएगा । 
सरोपित पश प्री में दो से तीन सी . एम एम . से अधिक 
स्थानीय अभिक्रिया विकमि । नहीं होगी । इन पगुमी को 

संप्रेक्षण 10 दिन मक किया जाएगा । 
( अ ) वरना पक्ष - - "विषाशु, मेक्सिन संबधी माधारण 

विनिबंध के अधीन वर्णित अनुवरता परीक्षण का अनुपालन 

किया जाएगा । 
( घ ) फोशिका पचर में अनुमापन :-- चार मनिश्चित भनिन 

नमूनो की वी को गले मोशिका संवर्धन में प्रत्येक ननुकरण 
के लिए 5 ट्मय को प्रयोग करने हुए मंगेपित किया 
जाएगा । अनुमापन तीन बार किया जाएगा । 1000 
सी पाई . डी . 50 का प्रयोग फील्ड खुगक केम्प में किया 

जाता है । 
( छ ) शमिम परीक्षण : मान ग्रहणशील गोटो (जिनकी आयु 9- 10 

माग को हो ) को फील्ड के 1/10वं भौर सोन ग्रहणील 
गोटों (जिनकी आम 8- 10 मास का हो ) अषयमा नप में । 
फोल्ट खुराक मे मरोपित किया जाता है । रोपिन गोटी 
के माथ तीन प्रा .संबंध नियंत्रण भी रखा जाता है । इनका 
14 दिनों तक संप्रेक्षण किया जाता है और उनके शरीर 
का तापमान प्रतिदिन अभिलिखिम किया जाता है । दीकास 
पशु कोई सापाथ , स्थानीय या व्यापकीकृत अभिक्रिया अभिणित 
नहीं करेंगे । मंक्रामणौसर 21 दिन में टीकाकृत और नियंत्रणों 
मी उन गोट पोषम विषाणु के 10. 000टी मी . माई . डी . 

रा अलग्यमी मार्ग में पुनीलीवन किया जाना है । 
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एम गोटों का तापमान 14 दिन फी मवधि सक अभिलिखित 
किया जाता है । टीकाकृत गोटों में कोई स्थानीय या गापर्क - 
कृत अभिक्रिया विकमित मही होगी जब कि नियंत्रण गोटों 
मे उसमताप स्थानीय रि निया या 3 मामलों में व्यापी 
का प्रनिनिया भी विकगित होगी । 


5. लेबल लगाना : "थिपाणु वक्सीन " विषयफ सामाग्य विनिबंध 
मैं यथामभिषित सेबस लगाने की अपेक्षामों का अनुपालन किया 
जाएगा । 


( . ) शक्ति परीक्षण : या परीक्षण 4 परीक्षा ग्रहणशोल मेषी , 

अधिमानतः 1 - 2 वर्ष के विदेशी नरल पोएम बैकगीन के 
3 मि लि . से प्रयतम्यक Fप में उसके उग में मंगेपित कर 

दिया जाता है । 
गरोषण के पश्चात् दीपावन भो भो तीन नियंत्रणा के जिन्हें 
प्रत्येक को 0 . 1 मि . लि . उन विषाणुनों के साथ जिसमें 200 संक्रामक 
डोज प्रविष्ट होते हैं , 15 दिन तक उनकी पंछ के मीचे अर्सचर्मीय 
रुप से घेनेज कर दिया जाता है । मेषों का 10 दिनों तक संप्रेक्षण किया 
माता है और उनकी स्वचा अभिक्रिया को अभिलिखित किया जाता 
है । वैक्सीन को शक्ति सम्पन्न समसा जाता है , यदि सभी टीकात 
मेष उप्मीय था स्थानीय प्रत्येक प्रतिक्रिया प्रषित नहीं करते हैं । 
वैक्सीन तब भी मशक्त है यदि 3 टीकाकृत पशुभों में कोई मभित्रिया 
विकसित नहीं होती और एक भेष विपण स्वचा अभिपिया पशिन 
करता है जबकि तीम नियंत्रकों में से कम मे कम 2 में मंगपण के 
स्मल पर विशेष प्रकार की भेष पोक्रा अभित्रिया विषामित्र हो जानी है । 


6. भण्डारकरण और समामि की तारीख : ऐसः माशा की जाती है 
कि यह वंनिसन अपनी शक्ति 12 मास तक बनाए रखेगी, यदि इसे 
- - 15° से . से -- 20 सें . मापक्रम पर और ती मास तक यदि इसे 
2 सें . 4 में . पर भण्डार कृप्त रखा जाए । 

मेषपोक्स पैक्सिन (नियम ) 
1. पर्याय :- - प्रारपिक जेल मेप पोक्म (वैक्सीन ) । 

2. परिभाषा : -- मेष पोक्स वैक्सीन ऐमा उमफ वैक्मिन है जो 
निष्पन प्रारूपिक जेल द्वारा प्रााियित है । 


5. प्लेबल लगाना : “विषाणु वैक्सीन " विषयक माधारण विनिमन्वों 
में यथा अधिकाभिन लेबल लगाने की अपेक्षामों का अनुपालन किया 
जाएगा । 


१ . भंडारकरण : वैसीन का भंडारकरण में . में 5 में . ताप 
पर किय. जाएगा । यह उपत ताप पर 12 माम तक ठीमा बना रहता है । 

मेप पोक्स वैक्सिन ( जीवित कोशिका करूपर ) 


१. विमिमिति .-.-- 8-- 12 माम की प्राय वाले स्वस्थ ग्रहणीगीत 
मेषों को रूमी उग्र भेग पोम विपाण के 1300 सनुकरण के 500 
मि . लि . से प्रवन्धक ४१ से मंगेपित किया जाता है । सान से पाठ 
संरोपीतर विन भी उदर का चर्म शोष महिम में लिया जाना है 
संक्रमित उत्सकों को उभय प्रतिरोधी फास्फेट में ( पी . एच . 7. 4- 7. 6 ) 
में 10 प्रतिशत सान्द्रता में ममागीकृत किया जा ।। है जिसे विषाणु के 
निचोड़ने के पश्चात् मनुर्वरक जेल और बफर ( उभय प्रतिरोधी ) में 
निम्नलिखित अनुपात में मिया विया जाता है :- - 

6 प्रतिशत एल्यूमिनियम हाइड्रोक्सामा जेन 50प्रतिणन 
फास्फेट बफर ( पी एच 7 . 6 ) 

35 प्रतिशत 
10 प्रतिशत निलम्बन 

15 प्रतिशत 


1. पर्याय : मेष पोलस वैक्मिन ( जीवित ) क्षीण मेष पोक्म 
पक्सिन । 


2. परिभाषा : मेष पोमस वैक्सिन हिम शुष्किप्त विनिमिति है 
जिसे मैमने के गुर्दे/ वृषण कोशिका कल्चर, मैं क्षीण में विषाण की 
बुद्धि से तैयार किया जाता है । 


तत्पष्चात् इसे प्ररूपित कर दिया जाता है मौरः 20 - 25 में . 
10 . सें . पर परिवर्तनीय सत्र तक रखा जाता है । 


4. मानक 


3. विनिर्मिति -- रोग में मुक्त शायक के प्रारम्भिक वृक्षा/ घुमण 
कोशिका माल्चर का प्रयोग किया जाता है सोच विषाणु में मेकामिन 
एफागुणकपरत को 37° से . पर उप्मायिन किया जाना है । इस कापर. 
से हिमीकरण और हिम ब्रवण का मंचलन संक्रमण के पण्याम् 6 - 7 
हिमद्रवण में नीम पनों में सेते हैं जब 80 प्रतिशत से अधिक 
कोशिका . मी . पी . ई . पणित मारती है । यह पोन 20 सें , पर 
भण्डारित होने से पूर्व 10 मिनट मय 1000 मार पी . एम . पर 
अपफेन्द्रण किया जाता है । यह फोन 5 प्रतिशत दुरप बृमिन जान 
अपघटनी और 10 प्रतिशत मुकगेग मिला देने के पश्मात् हिम 
शुस्मित किया जाता है । 


( क ) निर यह भरा एवंम निलम्बन है । भंडारपरण की प्रधि 

के दौरान जेल पदों मे वैट जाता है । निलम्बन की कार 
परत स्वछ हो जाती है । 


( 4 ) पहचान : यह उन्मार मेष को मप पोषप्त विगत संरक्षण 

प्रदान करता है । 


( ग ) सुरक्षा परीक्षाण : यर दो श्वेत ग्रहों को वैक्सिन के 0 2 मि . 

लि . से एम गिनी पिग की 1 . 0 मि . लि . से और एक 
खरगोश का 3 0 मि . लि . मैक्मीन मे सरोपित किया जाता 
है । इन पात्रों को 10 दिन के लिए रोग लक्षण रूप में 
मिल्गुल स्वस्थ रहना चाहिए । 


( घ ) शानुर्वेरता परीक्षण · यह प्रायिका जीवाणविक माध्यम पर 

वैक्सीन का बीमागेपण फरके किया जाता है । प्लेटों और 

यमो मो 10 दिन के लिए 37° में . पर उमायिन 
किया जाता है । यदि रोगजनक जीवाणु पाये जाते हैं, तो 
धैक्सीन को प्रस्वीकृत पार जाता है जब यि प्ररोगाजमक 
तीवाणु को वैक्सीन सहित क्षेत्रीय उपयोग के लिए 
स्त्रीकार कर लिया जाता है । 


4 . मानम : 
( क ) वर्णन हालका पीला रंग । 
( म्म ) पन्नान · याट उत्पाद मध का मेष पांजग मंगक्षण प्रदान 

___ मरना है । 
( ग ) माता अन्तर्वम्न आना अन्तर्वा 1 . 0 प्रतिमन मे अधिर 

नहीं होनी चाहिए । 
( 7 ) सरक्षा परीक्षण : 
( 1 ) प्रयोगशाला पण् छम- चहे, 3 गिनी पिग , 3 खरगोग हो 

कमशः प्रांतरपयुर्सित वैश्मिन 2 0 2 मि लि . मे रोपिन 

और 05 मि . लि . ऊपर 10 मि . लि . से प्रयत्वक रूप से 
वैक्सिन की 10 भरी हई स्वराफ से संगपित किया 
जाएगा । 10 दिन की मप्रेक्षण बधि यो दोगन 3 
मरोपित पश गामान्य रहेगें । 


[ भाग II am (it ] 


भारत का राजपव . समाधारण 


गुर्वा कोशिकागों ( जो शामिक 10 सेप पथिक परमही ar). 
से निर्मित कोशिका एमाशु परत सवर्धनों से कार्य परिणामित विगए 
को जो उसी बोज से संरोपित मौर एक साथ हो सलवनरुत होगा , 
उपर्युक्त परिणामों में स्थायी कार्य हिमणकित लिया जायगा । 


4 मानक : रियाण्विक पैथिगन के साधारण मामलों की परेशानी हो 
पुरा करेगा । 


( 2) ग्रहणशील मेषों में से प्रत्येक को परमापीय पोस में 

वैक्सीन की एक सौ फोल्ड डोमो की अबत्वक रूप से संरोपित 
किया जाता है । सरोपित मेषों में 2 से 3 सें . मी . की 

स्थानीय अभिक्रिया से अधिक कुछ भी विकसित नहीं होगा । 
( 1 ) प्रमुधरता परीक्षण : विपाम् वनसीन विषयक साधारण 

विनिबन्ध में गणित अनुर्बरता परीक्षण का पालन किया 

जाएगा । 
( 4 ) कोशिका कल्वर में अनुमापन : अमुरक्षण माध्यम मे पार 

पनिषित नयमित ममूनों को पुनर्गठित करके प्रत्येक 
तनुकरण के लिए पांच नलिकाओं का प्रयोग करते हुए , 
मैमने के गर्दै से सरोपित किया जाता है । अनुमापन तीन 
भार किया जाएगा । टी सी पाई टी 50 की संगणना रोड 
मोर म्यूएन्ध पद्धति से की जाएगी । एक हजार टी सी बाई 
की 50 को एक फीड डोज के रूप में संगणित किया जाता 


( छ ) भक्ति परीक्षण · 8 - 10 मास की प्रायु के सीन ग्रहणशील मेपों 

को फीड डोग के 1/ 10 अंश से और 3 ग्रहणशील भेषों 
का एक फील्ड डोज से अषत्वक ६प से सरोपित किया 
जाता है । संरोपित मेषों के साथ तीन मंतःसंबंध नियंत्रक 
भेष भी रो जामे है । इन पशुओं को 11 दिनों की प्रवधि 
के लिए संप्रेक्षण में रखा जाता है और उनका तापक्रम प्रतिदिन 
ममिलिषित किया जाता है । टीकाकृत पशु कोई तापीय 
स्पामीम भापकीकृत आमक्रिया दशित मही करेगा । 21 दिन 
संक्रमणोत्तर काम में टीकाकृत सौर नियंत्रण पशनों को 
भन्लर धर्मी । मार्ग मे उपभष पास विषाणु के 10, 000 
प्राई डी -50 से अभित्रियित किया जाता है । इम मेयों का 
तापक्रम 15 दिन तक अमिलिनिय निगा जता है । टीकाकृत 
भेपों में स्थानीय या भापकीकृत मभित्रिया विकसित नहीं 
होनी चाहिए जबकि नियंत्रण भेष में उसच उपर स्थानीयकृत 
अभिक्रिया या कुछ मामलों में भापकीकत अभित्रिया भी 
विकसित हो सकती है । 


( क ) वर्णन : शुष्क हरके पीले रंग बाली पपियों को दुतशीलम 

सेलाइन या उभय प्रतिरोध सलाइन मे परम्स पुल भाए । 
( ब ) पहचान :(i ) यह उग्रविषाणु या बकरे की पशुमहामारी 

विषाणु के पाश्रमण से पशु पी की सुरक्षा करता है । 
( ii ) यह उक्त संवर्धन उन परलियो को अनुमापन योग्य है जो इस 

विषाणु की वृद्धि को संजलित करने को सक्षम है । इस परीक्षण 
को कम से कम तीन पृथक -पृथक अवसरों पर विभिन्न पण पों 
से क्युत्पन्न फोशिका मवर्षनी का प्रयोग करसे हए किया 

जाएगा । 
( ii ) विशिष्टतया परोक्षण समुचित निष्प्रभाषीकरण सौरम का 

प्रयोग करके किया जाएगा । 
( ग ) अनुवरता परीक्षण प्रत्येक बैच का परीक्षण जीवाधिक और 

कवकातिक मनुवरंता के लिए किया जाएगा बोसा कि 

विषाण, बैक्मिन के लिए साधारण विनिवन्ध में दिया गया है । 
( 1 ) महानिकर परीक्षण · यह परीक्षण प्रत्येक संस पर कम में पम 

दो गिनी पिगों में और सह हों में किया जाएगा । कम से 
कम दो सप्ताह तक न पशमों को संप्रेक्षणाधीन, किसी 

प्रसित्रिया को परखने के लिए रमा जाएगा । 
( 1 ) सरक्षा और प्रभावोत्पादकता परीक्षण : 4 से प्रध्यम एम्पली 

को यानिक्षिक # T से ली गई सम्मिलित पुर्न गठित प्रग्नर्वतमों 
का प्रयोग करके किया जाएगा । यह बक्सिन कम से कम 
पो मे ग्रहणशील पामों में से प्रत्येक को उसे प्रतिरक्षम 
से मुक्त हो प्रवलक रूप में मन्तक्षेपित किया जाएगा जिसमें 
100 फीच सोने से मान मात्रा अलविष्ट नहीं होगी पौर 
६ी और पशुनों के ऐसे एक फ़ीपु जोग ( शो 100 . 
टीसी पाई डी 50 के प्रावार पर एक फोल्नु डोजो रूप 
में मालित हो ) का 1 बटा 10वो भाग अन्तोपित 
किया जाएगा । इन पश प्रों को कम से कम दोषिमन न 
किए गए पशुमों के गाय रखा जाएगा और तीन सप्ताह की 
अवधि के लिए संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । वषिमन 
सुरक्षा परीक्षण पग करके किया जाएगा यपि इन पर भी 
में अप्रायिनः रोग लक्षण प्रमिश्रिया शशिम नहीं माने है । 


5. टेबल लगाना . "विषाणु वैक्सिन " के माधारण विनिबन्ध में यप। 
अधिक पित अपेक्षामों का अनुपालन करेगा । 


6 भण्डारकरण और ममाग्मि को तारीख : मा प्राण की जानी है 
फ यदि वसिन का 50° से . से 20° में . ग्रेट पर मदारकृत किया 
जाता है तो 12 माम सक अपनी शक्ति रम्प सकता है और म . में 
4° से . ग्रेट पर तान माग तक अपना शक्ति बनाए सम्म गकतो है । 


उनका पर्धन पण महामारी दैमिसन । 
1. पर्याय : फोशिका वर्धन-पशु महामारी वैक्मिन । 


2. परिभाषा : उसका वर्चन पण महामारा ऐसीन वित सपोधित 
पश महामारी विषाण को हिमगरिकन यिनिमिमि है जिसे उनक यम में 
अमुकलित और समारित किया जाता है । 


तीन सप्मा के मन में मभी पार्टी पशूमों के और वो सहवामी 
गशुमों सहित की उग गशे महामारी विषाण के 10 पाईने 500 
यापून डोम मे सुनीनीकृत किया जाएगा । बह क्सिन समित / 
प्रभावोत्पादकता पराभण परा करेगा यदि सहवासी पणुषों में पशु 
महामारी पिकमित हो जाती है समा सी क्मिन सिए गाल पर 
मामान्य रह जाते है । 


3 . विनिर्मिति : गदी कोशिकाग्री के ( शो अथवा अन्य कोई गमुचित 
पशु ) पो स्वस्थ पीर किमो विकृतिजन्य पतिनों में मुक्न पाक 
गुर्वे से लिए गा हो , प्राथमिकः या हितार एकापरत संवर्धन या 
प्रयोग किया जाएगा | जय हिमोय मवर्धन ः भंयाग किया जाएगा 
तो उनमें मूल प्राकृति और केन्द्रन प्रा बना देगा । पामहामारी 
विषाण का वेटों विभेष ऐसेग , र १० वही में 100वी गौग 
के बीच का प्लोराइट फा विभेव का जिसे पूर्वी प्रसका पशु चिकित्सा 
अनुसंधान संगठन द्वारा पिरामित किया गया है, प्रयोग किया जाएगा । 
एक फाफ ( गोशाषक ) के पूर्व से या मिनः रूप से अब बधित गी 
3362GI / 89 - 2 


3. लेबल लगाना : "विपाहण्यक पश्मिन विषयक सामाथ विनिय 
का अनुपालन किया जE| एक लाट में प्रम्येक एम्प्युल में कम से 
मम 50 प्रनिगत समालो पर निम्नतिधिन मुक्ति होगा . . . 

( 1 ) टी सी भार पी थक्मोन 
( 2 ) बैंग स . पर्ने सहित 
( 3 ) प्रयोग के साधारण अनुरश 
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पया ध्रुण षा परीक्षण किया जाएगा संप्रमण से मुम 
श्रण वा समुचिन माध्यमों में 20 प्रतिशत घोल बनाया जाता है । 
घोल को एक डोग की मात्रा एम्पुलों के वायनों हिम शुकिम पिरिम 
करके हिम शूकिस कर दिया जाता है । 


6 बजारसरण : यदि पैरिसन - 20 में . और " से पर मडारित 
की जाए तो मम वर्ग मीर 6 . मेरा ये लिए अपना अमापन 
मनाए रखी । 

नाशन : - -विस्म्पर क्मिन 
1 पर्याय कैनाइन डिस्टम्पर पिसन जीवित (हिम शुष्कित ) 

? परिभाषा : यह एक हिम शुकित विनिर्मिति है जो या तो ऐम 
चिकनगर्ण जिसमें प्रो हों और जो फनाइन हिस्टम्पर विषाणु के 
विभेद में अनुमित हो , उत्तकों से, या कोशिका संवर्धन से गिसमें 
उपान्तरित विपाणु को संबंधित किया गया है, विनिर्मित किया जाता है । 


____ पम्पूक्षों को निर्यात में मीलबन्द किया जाता है या मीलवन्द करने 
के पूर्व मुफ अनुर्वरक नादान में अभिक्रिमित किया जाता है । 
अनुकल्पतः विषाणु समुचित कोशिका संवर्धनों पर उगाए जा सकते हैं । 
कोशिकाएं घोल इनों महित संकलित की जाती है । एम्पलों में 
एक डोज को मात्रामें वितरित की जाती है और हिम शुकित कर दी जाती 


____ 3 विनिर्मित : फनान स्टेिपर पिसन का विमिर्माग ऐसे 
कोशिका संवर्धन उप में , जो विषाणु बहन करमा हो या संगमित 
कोमिस्को एलाटिस्क सिल्ली पाला हो , किया जाता है । वैक्सीन की 
विििमति के लिए केवल ऐसे स्टाफ बीज विषाणु का प्रयोग किया 
जाएगा जो एक सुरक्षित और प्रतिरक्षारणविक साबित हो चुका हो । 
फुमट भूण में संचारित स्टाक मीट विषाणु की रोगजनकसा कर 
परीक्षण फुक्कुट भग परीक्षण द्वारा किया जाएगा । विषाणु के एक 
मायतन के विनिविष्ट अनुवक उमानिष्कृत सीरम के 9 प्रायमन के 
साथ मिला दिया जाएगा । घोल को 9 में 11दिन की प्रायु वाले बीस 
कुमकुट ाण के ( एनयटोक ) 0 . 1 मि . लि . ए . सी एम पर और 
( 0 . 1 मि . नि ) के माय संरोपित कर दिया जाएगा । 


भ्रूणीकृत अंग को 7 दिनों तक प्रतिदिन कहिल किया जाएगा 
गगे भ्रूणी को जिनकी मृत्यु 24 घंटों के दौरान होनी है को हटा 
दिया जाएगा । एमे भूण जिनको 24 घंटे के पश्चात मृत्यु हो जाती है 
उनके सी ए एम एम परीक्षण किए जालो । जब प्रावश्यक हो तो मत्य का 
कारण प्रयधारित करने के लिए भ्रूण का सबकल्चर किया जाएगा । 
सरोपण के च दिन में परीक्षणों को परिणामिल करना होगा । 


उत्तरजीवी भ्रण और उनके मी ए एम एस की परीक्षा की जाती है । 
यदि अप्रमामान्य मन्त्र का प्रमत्मयता संगेपण के कारण हो तो सीड 
विपाणु प्रसन्नोगत है । 


3 प्रतिरक्षाजनस्व परीक्षण 8 - 14 सप्ताह की माय के 13 ग्रहणणील 
अक्कुटो ( दस मिसन किए गए और 3 नियंत्रक ) का प्रयोग ग 
परीक्षण के लिए किया जाएगा । इन पशनों में में रक्त के नमनी ले 
लिए जाने है गौर केनाइन डिस्ट पर के विरुस प्रतिरक्षको के लिए 
पथक नमूनों का परीक्षण किया जाना है , दम श्वानों को गिपाणु की 
पर्य अवधाग्नि मात्रा में अमरनिन किया जाएगा और शेप एवानों का 
प्रयोग थपियन न किए गए नियंत्रको के रूप में किया जाएगा । इमकी 
डोग विषाण, अनुमाप पर आधारित होगी । कम से कम 21 दिन 
संश्रामणोत्तर काल मे धषिमन किए गए और नियंत्रक उग्र फेनानि 
टिम्टेम्पर. विषाणू को उगो लोग को अन्न . मांसपेशी स्प में प्रवेश कग 
दिया जाएगा और 21 दिनों तक हम पशुप्रो का प्रतिदिन संप्रेक्षण किया 
जागा, तोन निधनों में से कम से कम दो की मत्य हो जानी चाहिए 

और शेष उत्तरजीवियो में फेनान मिस्टैम्पर के विशिष्ट लक्षण 
प्रदर्शित होने साहिए । 10 मिन किन गए पशृगों में में कम से कम 
9 को भीवित रहना पाठिए और मप्रेक्षण को अर्याध के दौरान केनापन 
लिस्टैम्पर फे कोई रोग लक्षण प्रकट नही होने चाहिए । स्टाक सीय 
विषाण का प्रतिरक्षाजनय के लिए पांच वर्ष में कम से कम एक बार 
परीक्षण किया जाना चाहिए, यदि भंडारण की पमधित शों के अधीन 

से रखा गया हो । स्थास्था ममूह में से पाठ दिन को प्राय पाले 
कुक्न, भ्रणों को उनके क्रोयोएलेस्टाएक झिल्मी पर पीवाण्विक स्परो 
अनुर विषाण , विभेद अनुकलित अण्हे के निलंबन से संपरोपित किया 
जाता है । पांच दिनों के सुक्ष्मायन के पश्चात् संक्रमित सिम्मी और 
भ्रूणों की छटाई की जाती है । जीवाधिक अनवरता के लिए पृथफ 


4. मानक : 
( क ) यह शुष्क उपार है, गुलाबो कोम किल्म की सामग्री है जो 

जल में शीत लनणील हो जाती है । 
( ब ) पहबान : यह जथेरक अंगों के सो ए एम मो संमित करता 

है । यह मेभान सिस्टेम्पर प्रीिरम के मारा मिनभावी 
कर दिया जाता है । ग्रहणशील फेरेतों या श्वानों में प्रविष्ट 
किए जाने के पश्वास कोई अन्धरण नाफारित नहीं करता है 

कि उन्हें रोग के विर प्रतिरक्षित करता है । 
( ग) मार्द्रता अन्तर्वस्तु . तैयार उत्पाद में प्राता अन्तर्वस्तु 1 . 0 

प्रतिशत से अधिक नहीं होगी । 
( घ ) अनवरता परीक्षण : अनबरता परीक्षण का अनुपालन उसी नीति 

से किया जाएगा जमा कि “वियाण वैक्सी " विषयक 

विनिबन्ध में वर्णित है । 
( ग ) स रक्षा परीक्षण : ( 1 ) हा मरक्षा परीक्षण : पन बनाई गई 

वैक्सीन फा लेवल पर मिफारिश परीक्षण किया जाएगा । 
चार सप्ताह की प्रायु वाले पाठ चूहों की मन्त मसिटकीय 
रीति से 0 , 03प्रांराथुशिा रीति से सरोपित किया जाएगा । 
दोनों रानहों को 7 दिन के लिए संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा 
यदि मप्रेक्षण अवधि के दौरान दोनो समूहों मे से 2 या 
अधिना पूरो में अनुकूल प्रालिभिया, जो उत्पादों पर प्राय 

है, दिखाई पत्रे तो वह मैच अमंतोषप्रद है । 
( 2 ) श्वान सरक्षा परीक्षण · दो म्यग्य ग्रहणशील पयानों को 8 दिनों 

मे 10 दिन व सीन के डोजों से, जो अनुमी र सनुकारी में 
पुन जलयोजित किए गए हों, विहित मार्ग से सरोपित किया 
जाएगा और 21 दिन तक राक्षण धान रखा जाएगा । कोई 
भी श्वान शावमा जिसे मंगेपिन किया गया है, किसी 

साानीय या नियमित प्रतिक्रिया या प्रदर्शन नहीं करेगा । 
( स ) शक्ति परीक्षण · विषाणु अनुमापन. गैयार उत्पादों के प्रतिम 

नमूनो को विधाणु अनुमापन बाग परीक्षित किया जाएगा 
और अवमान अवधि के भी , किमी ममय परीक्षण किए 
जाने पर इममें प्रति डोज 10 3 0 आई की 50 से कम नहीं 

होना चाहिए । 
( 2 ) यह स्थानो पर किया जाएगा । निष्प्रभावो करने वाले 

दिग्टेम्पर उदासीन एंटीबायोटिक से रहित 8 -- 14 सप्ताह 
की आयु के दो स्वस्थ ग्रहणशील श्वानो में से को एक येपमीन 
के डोज के अयत्व रूप से अन्त क्षिप्त किया जाएगा । 
वैक्सीन दिए जाने के पश्चात् 14 दिनों तक प्रत्येक श्वान 
से सीरम नमूने इकट्ठे किए जाएंगे जिनमे 1 : 100 के 

सनुकरण में विशिष्ट निभायो उमीन एटिबायोटिक होंगे । 
5 लेवण लगाना,- - "विवाण, पर्सन " विषयक साधारण विनियन्ध 
में प्रधिथिस लेकर लगामे की अपेक्षायों की अनपागम करेगा । 


[ भाग ]! - खण्ड ( i) ] 

भारत का राजपा 
- - x - - m . m -- - - -- - -- - - - ---- - - - - ---. . - - . .. : . : . 

6 भंडार करण और समाप्ति की तारीख.- -हिमाष्टिन उत्पायों के लिए 
समाप्ति की तारीख एक वर्ष की होगी जब उसका - 20° से . पर 
भण्डारपारण दिया जाए । पक्षी संतानगः एवमनी शोम देयसीन ( जी गित ) 


साधारण 

॥ 
. -- - - - - - - - - - - - -- - -- - - - - -- - - - - - - - - - . : . 

विषाणु मे निरोग होने के लिए 90 अतिगत निमाणी वा मारतक 
सामित होना चाहिए । यदि 90 प्रतिशत रोगाम पिपासु से गुपित के लिए 
मकारात्मक हो तो स्टभ सम प्रमंतोषपद है । स्टार से बियाणु की 
परीक्षा प्रतिरक्षामों के लिए 5 वर्ग में एक बार की जानी चाहिए 
यदि हम श्वसनीशोथ विषाणु भण्डारण को मानक शर्तों के प्राधीन रमा 
गगा है । 


1. पर्याय पक्ष । संक्रामक एपनी शोर वैक्सीन ( जीवित ) हिमशुकित । 

: परिभाषा.-- यह निम्न उग्रता वाले पक्षी संक्रामक श्वसनीय विषाणु 
का हिमशफिन उत्पाद है जिसे भ्रूणीकृत मुर्गी के मंडे में उत्पन्न किया 
जाता है या कोशिका संवर्धनों में कपित किया जाता है । 

3. मिलिमिती:- - केवल ऐसे रटाक सीड विषाणु का प्रयोग किया 
जाएगा जो शुद्ध सुरक्षित और प्रातरक्षाजन्य जन्य हो । स्टाफ सीड के प्रत्येक 
लाट का परीक्षण रोगजनकता के लिए निम्नलिखित विधि से कुकट भ्रूण 
सरोपण परीक्षण द्वारा किया जाएगा । 


( ख ) परचान (1 ) 


जाती है । 9- 11 14 


_ . मानपा.- - ( क ) विवरण मन का रण में मरज ही घुल जाने वाला 
यह भूरा सफेद उत्पाद है । 

( ख ) पहचान (i ) फिल्ड प्रयोग के लिए अनुदेशों के अनुसार पुल 
की अन्तर्वस्तुएं निलम्बित कर दी जाती है । 9- 11 दिन यो प्राय बाले 
कुक्कुट भ्रूणों के एलान्टायिक कैविटी में ऐसे निलम्बन का 0 . 2 मि . लि . 
संरोपित किया जाएगा और इन्हें सात दिनों तक उरमायित किया जाएगा । 
उष्मायन अवधि के अन्त में इन भ्रूणो में सफामक श्वसनीय शाध के विशिष्ट 
विक्षत देख जाएंगे । एलान्टोषिक द्रव कुक्कुट पार यीसी को भलिष्ट नहीं 
करेगा । 


. लि . 


( ii ) पक्षी संक्रामक यमनीय मात्र विषाणु के विरुद्ध शिष्ट अति 
सीरम वैक्सीन विषाणु, कोनिभाती कर. ६ग । 

( ग ) मईता को अन्तर्वस्तु . - - संचार जना में प्रस्नु 1 . 0 
प्रायात से अधिक नहीं होगी । 


( घ ) अनवरता या परीक्षण.- - "विषाण्विक जमीन " विषयक साधारण 
यिनिबन्ध के अधीन वणित म्प में मारिता के संबंध में परोक्षण का 
अनुपालन किया जाएगा । 


म विषाणु के एक लाट फो मगरउमानिकृत विशिष्ट प्रतिसीरम के 
9 श्रायतनों के साथ मिशभावी करने के लिए मिना दिया जाएगा मोर 
विषाण, वैक्सीन सीरम घोल को 9-11 दिन की प्रायु में मम से कम 
20 पूर्णतः प्रहणशील कुमकूट भ्रूणों में से प्रत्येक में मलानटपिक मैक में 
सी ए एम मि लि . पर और 0 . 1 मि . लि . पर ) संरोपित किया जाएगा । 
सात दिनो तक मंझा को निध कडिन किया गाना है । प्रथम 24 घंटों 
के दौरान घटित होने वाली मृत्यु पर ध्यान नहीं दिया जाएगा । किन्तु 
मान्यता वाले परीक्षण के लिए संरोपोन्तर 24 घंटे की अवधि में कम 
से कम 18 जीबनकक्ष में भ्रूण जीवित रखेंगे । 24 घंटों के पश्चात, मरने 
आले सभी भ्रूणो मीर भूगों से सीएएम की परीक्षा की जाएगी । यदि 
आवश्यक हो तो मृत्यु का कारण प्रवधारित करने के लिए भ्रूण उप संवर्वन 
सब कल्पर किया जाएगा । उस परीक्षण का संरोपणान्तर 7 दिन किया 
आएगा पीर जीवित गणी की जिनमें सी ए एम भी सम्मिलित है परीक्षा 
की जाएगी । यदि स्टाफ सीड विषाणु पर मृत्यु और/ या अगहनना घटित 
। ता लाट प्रमंतोषजनक होगा । 

स्टाक संरउ विषाणु के प्रत्येक लाट की प्रतिरक्षागनी के लिए निम्न 
लिखित रूप में परीक्षा की जाएगी । 

श्वसनी शोध के प्रति ग्रहणशील एक ही मायु और बोस के कुक्कूटों का प्रयोग 
किया जाएगा । लेबल पर लिखित लाग करने की पत्ति के लिए और प्रत्येक 
सीरी टाइप के लिए जिमके विरत सुरक्षा का दावा किया जाए 20 
सूक्कूटों का प्रयोग पसीनेम के रूप में किया जाएगा । प्रत्येक ऐसी 
सीरोटाप के लिए, जिनके लिए, संरक्षण का दावा किया जाए दस प्रतिषित 
फुलकुटों को बसानेटेड न किए गए नियंत्रण के रूप में रखा जाएगा । 
बासीनेशन के पश्चात वर्सी 21मे 28 दिनों के दौरान सभी वैक्सीनेट्स और नियंत्रण 
को उग्र एवमनीकीय विषाणु के पक्ष बन्द छारा अभिक्रियित किया जाएगा । 
गत्ये ऐसे सीरोटाइप के लिए जिसके विरुद्ध सुरक्षा का दावा किया जाए 
बक्सीनेट्स मोर नियंत्रणों का पृथक सैट प्रयोग किया जाएगा। अभिकिथित 
विषाण, का अनुमापन कम से कम 104.0 प्राई ई / 30 प्रति मि . लि , 
होगा - - प्रत्येक पसीनेटेड नियंत्रणों से उतर अभिक्रिमा के पषि दिमों में 
एक बार. श्वास प्रणाली से स्वंय लिया जाएगा । प्रत्येक स्वब घो एक ऐसा 
परखनली में रखा जाएगा जिसमें तीम मि . लि . ट्रिप्पोल फास्फेट बाथ 
और एंटिबायोटिक है । परखनालययों और सपनों का मंवर में पूरा-पूरा 
परिभ्रमित किया जाएगा और अटे के सरोपण सक 40° सें . पर अंधे 
के सरोपित तक लंबित रहने तक भण्डारित कर दिया जाएगा । प्रत्येक 
फुक्कुट स्वर्ष के लिए कम से कम 9 से 11 दिन की प्रायु घाले 
पांच वृक्कुट भ्रूणों को इलास्टोदक के # रिटी में प्रत्येक परखनली से श्रीध 
की 0 . 2 मि . लि . से सरोपित किया जाएगा । संरोपणन्तिर काल में 
तीसरे दिन सभी उत्तरजीवित भणी का प्रयोग माकलन करने में किया 
जाएगा । श्यामननी स्वब विषाणु से म.मित्त के लिए सकारात्मक हो जाएगा 
जब भणों में से कोई विशिष्ट संत्रामक एवमलीयणीय विषाणु को विक्षत 
जमे स्टाटग, कलिंग गुद के यूरेट करमाउन या मृत्य सरोपार अवधि 
ये 4 . 7 दिन में पौरान पदिम हो जाए । 


( 2 ) सुरक्षा परीक्षण:- - एक ही लोन , जैच में लिए गए 5 - 10 दिन 
झी प्राय पाले दस स्वर ग ग्रहणणस कुक्कुट शावकों को विहित मार्ग से 
यमीन के दम फोल्ड डोजी से सोन किया जाएगा और साथ है । उसी 
बंध से पांच पुक्कुट शवकों को जमीन न किए गए, नियंत्रणों के रूप 
रखा जाएगा तया वासनेशन के पश्चास, 21 यिनों के लिए सप्रक्षणायन 
रखा जाएगा । प्रयोग किए गए एक से अधिक मुक्कुट मापक में न तोता 
ज्यमनी लक्षण प्रकट होंगे , और न ही मृत्यु घटिस होगी । यक्मिन न फिर 
गए, नियंत्रणों में से काई कुक्ााट शाधकः किमा राग नक्षग कामाद नहा 
करेगा । 

( च ) शक्ति परीक्षण: हिम शुकित उत्पाद के न्यूनतम पिपाणविक 
अन्तर्वस्तु प्रति पक्षी 10 पाई । 50 से कम नहीं होगी पैक्सीन की विषाणु 
अन्तर्वास्तु नीचे लिखे रूप में प्रमाणिन की जाएगी । 


हिम शुकित वस्तु का क्रमिक यसबार मनुकरण ट्रिप्टोम फास्ट ग्रुप में तैयार 
पिया जाएगा । 9 - 10 दिन का प्राय वासे तीन मे पाच पूर्णाकृत अंडी 
फो पश्येक तनुकरण के 0 . 1 मि . लि . से एलान्टोयिक कविटी में सरोपिन 
किया जाएगा और सान दिनों तक नित्य संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । प्रथम 
24 घंटे के दोगन घटिन मृत्यु वाले मामलों को छोड़ दिया जाएगा । शेष 
जीवित भ्रूणों की परीक्षा संक्रमण के साक्ष्य के रूप में , पर जाएगी और 
ईमाई डी 50 का प्राकलन रोड और मगच पद्धति से पो रमन और कार्मर 
पद्धति में किया जाएगा । 


5. लबल लगाना:- -विषाणु घर्सन विपक-विनिबन्ध में अधिकपित 
रूप में लेबरा लगाने की अपेक्षाएं पूरी मी, जाय । 


6. भण्डारण और ममाप्ति की तारीबः- - छह मास के लिए 10 से . 
पर भण्डारण किया जाएगा । 


मं . एकम 11013 /3/82 सी . एम . एस . एंट पी . एफ . ए .] 

पिनीना राय, संयुक्त समिव 
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37. 67. 477 .FF . 813 (9 ) TFT 27 7-88 
3 $ 1.47 .19 . 944 ( 9 ) Fri 21- 9-88 
39. 11.47. . 43(* ) 7720- 1-89 ( ETA ) 
10 . 41. l.fi + (9 ) Nis 20 -1- 39 ( fata ) 
41. Fri Fil ft 100 ( 1) 11.2- 89 ( ALFATE ) 
42 Ti, Fil , fit . 113 ( 9 ) a 13- 189 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 
( Dcpaitment of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 20th November, 1989 
G .S . R . 1017 ( E ) .- - The following draft of certain 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules, 1945 , which the Cootrol Government pro 
poses to makc in exercise of the powers confer 
red by sections 12 and 33 of the Drugs and Cos 
metics Act, 1940 ( 23 of 1940 ) , after consulta 
tion with the Drugs Technical Advisory Board , is 
hereby published , as required by the said sections, 
for thc information of all persons likely to be 
affected thereby ; and notice is hereby given that 
the said rules will be taken into consideration on 
or after the expiry of a period of thirty days from 
the date on which the copies of the Official Gazette 
in which this notification is published are made 
available to the public. 


fofu #T ATUT ETRO FAYA , 1945 , 1. 5 79 74 
संशोधित रूप में स्वारस्य और परिवार कल्याण (म्याथ्य विभाग ) के 
अकाधन मैं , जिसमें पौषधि पीर प्रसाधन सामसी अधिनियम भौर नियम 
(पीलीभी एस / 61 ) भी सम्मिलित है, प्रतविष्ट हैं । तत्पश्चात् उक्त नियमों 

a # 7042 TT II , u : ( 3 ) (i) # Arfatt fpafia 
भाविभूबनानो गारा संशोधित किए गए है :- - 
1. 01. 4 .FT. 1241 artit C- 10-79 
2. GT . T . . 1242ata €- 1C - 70 
8. 57. 1. fo . 1243716 - 10 -74 
4. 9 .fi.ff. 1281 Tim 12-10-89 
8. FT .97.fr. 430 artier 18-4-80 
4. 87. FT . ft. 770 argie 26-7- 90 
7. 77 .47 . FT . 540 ( ) 47712 22-9 -80 
B. 97. 57. F . 680 ( * ) 7. 5- 12-80 

T . HT . TH 681 ( * ) 775- 12-80 
10- 1 .9T . FF . 682 ( ) 5- 12-80 
11. Fl . 4 .1 . 27 (* ) 7771* 17 1-81 
12. FL.97 .fr. 478 ( * ) ATTIE 6- 6 -51 
13. FF . T. FA . 62 ( ) mitica 15-2 -82 
14 . 77 .47 . 5 462 ( ) Fita 22-6 -82 
19. 67.47.f4 . 510 (a ) pitie 26- 7-82 
10. 197. 97. ft. 13 ( a ) TTT 26- 7-82 
17. R . Fit ft. 318 ( a )AERET 1-5 84 
18. 67. 77 .14. 331( 87 ) TTIP 8- 5084 
10. T . 67.f4 . 460 (# )Arie 20 -6 -8 1 
20. 61 .97.Fr. 487 ( ) aitu 2-7-84 
01. 17 . 7. Pu , 89 ( ) # 16-2-85 
02. # 1. 77. ft. 788 ( * ) 712 10- 10- 83 
23 07.17. fr. 17 ( ) arcu 7- 1-84 
94 # T. I. Pr . 1049 (0 ) ATTIU 29 8- 86 
38. 87 . FT .FA . 1060 ( ) 5-8- 86 
26. . . fo . 1115 ( ) ZIU 30- 9-86 
27. 97.67. . 71 ( ) errig 30-1-87 
28. ET. FT. FT . 570 ( ) Artiu 12-6- 1987 
29. 47.47. FF 026 (9 ) TCT 2-7-87 
30 7. 47. F . 792 (H ) CITE 17- 9-57 
31. 7. 47.fr. 371 (* ) ATFIT 2 1- 3-88 
82. 17 . 9 .1 . 675 ( 9 )Atle 2-6-88 
33. T. 7. ff. 676 ( 5 ) Arta 3-6 -88 
34. 61 .47. 69 , 677 ( " ) FT 2- 6-89 
85. 7 .91. 67 . 681 (0 ) ATEIE 6 -6- 1988 
4. T. 9 .ft. 735 ( H ) na 24 - tr88 


Any objections or suggestions which may be 
received from any person with respect to the said 
draſt rules before the expiry of the aforesaid 
period of thirty days will be considered by the 
Central Government. Objections or suggestions, if 
any , may be sent to the Secretary to the Govern 
ment of India , Ministry of Health and Family 
Welfare, New Delhi. 


DRAFT RULES 


1. These rules may be called the Drugs and 
Cosmetics (Amendment) Rules, 1988 . 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, in 
Schedulc F ( 1 ) art - I, 


( 1 ) Under he heading “ ( A ) Provision Applicable 
to the production of bacterial Vaccines 
(a ) In paragraph 3 , after entry 6 , the follow 

ing cntrics shall be inserted , namely : 
" 7. Multi -Component Clostridial Vaccine, 
8 . Hemorrhagic Septicamia Vaccinc Alum Tre 
ated" ; 
(b ) Under he monograph , " Anthrax Sporc 

Vaccinc ( Living) " , 
(i) in para 4 , for standard ( g ), the following 
shall be substituted , namely : 
" ( 2) Viable Cound- the Vaccine wlica 

plated on suitable media should show 
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10 million viable spores per 
chose and 5 million spores per 
dose ." 


cattle 
sheep 


(ii) for para 6 , the following shall be substitute .i 
namely 

" (6 ) Expiry date :-- The date of expiryol 

the potency of the vaccins shall be not 
more than two years from the date of 
manufacture if stored at 4°C and six 

une nths, if stored at room temperatur ; 
(c ) the following monograph and entries shall 

be inserted at the end , namely : 


day after 2nd inoculation for collection of 
serum for 3 $sessing the antitoxin titre 
against each antigen incorporated in the 
vaccinc. The post -inoculation serum 
should contain not less than 2 iu . of 
epsilon and beta antituxins of CI. perfiin 
gens and 2 .5 i. u . of CI, scpticum anti 
torin and fi,:1. O CI. Ocient s19 anti 
loxin . 


5 . Labelling and storage . -- Shall comply with the 
scquirements regarding labelling and storage as laid 
down in the general nonograph on " Bacterial Vac 
cinc" , 


Multicomponent Clostridial Vaccinc 


6 . Expiry date . — The expiry date of potency of 
vaccine shall not be more than 6 months from the 
date of manufacture , 


Hemorrhagic Septicacmi, Vaccinc - Alum Treated 


1. Synonyms.- - Pasteurella multocida (Ycrsinia 
Multocida ) vaccinc -Alun treated . 

2 . Definition .- -- The vaccine is a formalised cul 
ture of a virulent strain oi Pasteurella multocida in 
nutrient broth treated with potass alum 


nutrient 
brolion 
of a soli per cent). 


3. Preparation . - A highly potent strain of Pas 
teurella multovida type I in phase I is grown on 
nutrient broth at 37°C . The pure growth is killed 
by the addition of a soluſion of formalin I.P . in 
suitable concentration , (0 . 5 per cent). This is tre 
ated with potassium aluin 1.1 . to give a final con 
centration of 1 per cent, 


4 . Standard . . . 


(a ) Description . It is a white suspension 

containing dead bacteria and alum . 


1. Synonyms.- Combined an culture of Clostri 
dium perfringens type C and D , CI, septicum and 
CI Oedemaliens . 

2 . Definition .- - It consistz ot four highly antigenic 
components containing the toroids 02 CI, perfrin 
gens type D , CI. Perfringens type C , Cl Ocdema 
tiens and Cl. Septicum which are prepared in dou 
ble strength and then combined in such a propor 
tion that would invokc adequate anti-toxin response 
in the vaccinated sheep against each antigen incor 
porated in the vaccine . 

3 . Preparation . The above strains are grown 
separately in suitable liquid media under conditions 
which ensure maximum toxim production . The cul 
tures are checked for purity and toxicity in mice . 
Solution of formaldehyde , I.P ., of analytical grade 
is added to a 0 ,5 per cent final concentration and 
formalised cultures aro kept at 37°C till the pro 
duct is sterilised and atoxic . The formalised ana 
cultures are pooled , precipitated by the addition of 
Aluminium chloride , 20 per cent solution in dis 
tilled water to have a final concentration of the 
Chemical to 10 per cent and PH adjusted to 6 . 0 . 
The sedimented toxoid is reconstituted to its hall 
the original volume in normal saline , 
4 . Standards : 
(a ) Description . It is 1 whitishi liquid when 

shaken thoroughly to contained killed bac 

teria and toxoid in suspension . 
(b ) Identification . When injected into sus 

ceptible animals it stimulates the produc 
tion of epsilon and beta antitoxins against 
CI. perfringens typc D and C and also 
antitoxins against CI. Septicum and login 

of Cl. Oledematiens. 
(c ) Sterility test . - Complies with the test of 

stcrility described in general monograplı 

on " Bacterial Vaccine” . 
( d ) Safcty test.- - Four sheep cach are inocul 

ated with 10 ml, SC of the product and 
these are observed for 7 days during 
which period the animals shall not show 

any local or systemic reaction . 
( 0 ) Potcacy test.- right sheep eachi are in 

oculated with 2 doses of vaccine S / C at 
an interval of 21 days and bled on 10th 


Identification . 
anipals against 
cida . 


It protects 
infection with 


susceptible 
P . inulto 


(c ) Sterility test.- - Complies with the test for 

sterility described under the general 

monograph on " Bacteriul Vuccines" . 
( d ) Safety lest. Four healthy rabbits cach 

weighing 1 to 1. 5 kg. arc inoculated sub 
cutaneously each with 5 ml. of the pro 
duct . These shall be no untoward reaction 
during the period of observation for 7 
days except slight local swelling. Alter 
natively two rabbits and six mice njay be 
employed . The dose for nice will be 

0 .5 ml. 
5 . Labelling and Storage - Shall coniply with 
the requirements of labelling and storage as laid 
down in the general monograph as “ Bacterial Vac 
cine " . 

6 . Expiry date. The date of expiry of potency 
of the vaccine shall be not more than six months 
from the date of manut.icture : 
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This group serves to indicate wliether 
the product is free from the virus of 
infectious laryngotracheitis and siinilar 
discascs" . 


(f) under the monogiaph " Ranikhet Disease 

Vaccine (Living )" , in paragraph 4 , in 
sub -paragraph (c ) , the word " Coryza " 
occurring in the third paiagraph shall be 
omitted and after the said third paragraph 

tlic following shall be inserted namely - 
" Three of the test birds are injected intra 

nasally with 0 . 2 inl. of lic vaccine 10 
be tested . This group serves to indicato 
whetlier the product is free from virus 
of Coryza and similar diseases " . 


pus, unless 
virus inca bylevel 
and 


(g) under the monograph " Raniklict Discase 

Vaccine F Strain ( Living) " , it paragraph 
4 , 111 sub -pargraph ( c ) , for the figures 
" 0 . 1" , the figures " 1 . 0 " shall bc substi 
tuted ; 


emot 


(h ) the following monograph and entries 

shall be inserted at the end namely : 
Foot and Mouth Discase Vaccine ( Inactivated ) 

1. Synonym . Inactivated Tissuc culture mono or 
polyvalent Foot and Mouth Disease Vaccine , 


( 2 ) Under the heading " ( B ) Provisions Applic 
able to the Production of Viral Vaccines” . 
(a ) in paragraph 3 , after cntry (xi), thc fol 

lowing shall be insertci , namely : 
(xii ) Foot and Mouth Disease Vaczinc 

(Inactivated ) ; 
(xiii) Canine Hapatitis Vaccinc (Living)" ; 
(b ) for paragraph 4 , the following shall be 

substituted , namely : 
* 4 . Records. — The seed virus used in the 

preparation of vaccine shall, before being 
used for preparing a batch , bc thoro 
ughly tested for purity, safety, sterility 
and antigenicity by the generally ac 
cepted tests applicable to a particular 
virus . It shall not be more than five 
passages away from the stock seed vir 
us , unless othewise prescribed for a 
particulai virus. The stock sced virus 
shall be maintainca by seed - lot- system 
at specified rassage level and tested 
for bacterial, mycoplasmal and exter 
neous viral contamination . The perma 
nient record which the licencee is 1C 
quired to keep shall include a record 
of the origin , properties and character 
jutics of the seed virus front which the 

vaccincs are juade" .; 
(c ) in paragraph 7, after sub -paragraph (ii ) , 

the following shall be inserteá , namely : 
" ( iii) The poultry birds from which eggs 

and cell culture for production of vac 
cines are obtained should be housed in 
a manner so as to keep them frce from 
extraneous infection and shall be scrc 
ened at frequent intervals for common 
bacterial, mycoplasınal and viral infec 
tions. The record of ilic tests and their 
results shall be maintained by the 

manufacturers. 
( d ) wider the monograph " Fowl Pox Vaccing 

Chick Embryo Virus ( Living) " , in 

paragraph 3 , for the words : -- 
" Twelve to thirteen day, old embryos are 

injected membrance (stock seed vir 
us ) ” , the following shall be substituted . 

namely : 
" Twelve to tlurteen days old mbiyos 2210 

injected with a suitablc dilution of the 
suspension of thic infected members 
(seed virus ) of chick enıbryo adopted 

fowl pox virus ; 
Under the inonograph “ Fowl Pux Vac 
cinc Pigeon Pox virus (Living) " , in paru 
graph 4 , in sub - paragraph (c ), after the 
Second paragraphs, the following shall be 
inserteci , namely :- -- 


12 . D : finition . Foot and Mouth Discasc Vaccinc 
is a liquicl product or preparation containing onc 
or more types of foot and mouth descase virus which 
have been inactivated in such a way that its immu 
11ogenic property is maintained . It may also contain 
an adjuvant. The vaccine is described as monovau 
lent, bivalent, trivalent or polyvalent depending on 
the number of types of virus used . 


3. Picparation . The virus is propagated in suit 
able cell culturc , The cell culturc is infected with 
an appropriate incolumn of virus and incubated 
at a suitable ten perature ture for multiplication of 
virus. The virus is harvested and cellular debris re 
moved by filteration. Inactivation is carried out by 
a suitablc agent such as loimallehyde solution or 
an aziridine compound . Tlic adjuvant may be alu 
minium hydroxide and or saponin . In case of inac 
livated gel vaccine the outigen is concentrated by 
sedimentation at + 4°C . For preparing a ployva 
lent vaccine , monovalent antigens are mixed in 
appropriato quantities to give thc Gual misluic 
which is tlic formulated vaccine. 
4 . Standards : 
(a ) Description . Aluminium hydroxide gel 

vaccines settles down to variable degree 

on storage leaving the supernatent clear. 
(b ) Identification . It protects cattle against 

Foot and Mouth Disease duc to homo 
lugolig typelsubtype of virus . 


i 


Tlite of the tight bild all injected i nc 

lieally with 0 . 2 ml. of 101 tine , if the 
field dose of the vaccine under test. 


Siwders 165t , It shall comply will the 
tets fur sterility ili prescribed under the 
gencial monograph of viral vaccines" . 
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( d ) Safety test : The test is carried out on fully 

lisceptible cattlc not less than 12 mont s 
of age and which have not been sensitzec 
either by vaccination of preivous infection . 
Inoculate 3 susceptible cattles each with 
2 ml of ſinisired product at multiple sites 
on tongue by intradermal route and ob 
scrvc for 4 days. The same animals are 
inoculated on 4th day with 3 cattlc doses 
subcutaneously and are observed for a fur 
ther period of 6 days. The animals should 
not develop any signs of FMD and re 

main normal. 
( e ) Potency test : Each batch of the vaccine 

is to be tested in susceptible cattle of not 
less than 15 months of age . The potency 

test in cattic can be donc either by ~ 
(i) PD50 method · The vaccinc shall be 

tested by tlic determination of PD50 in 
susceptible cattle by challenging animals 
Vaccinated with appropriate dilution of 
the vaccine made in adjuvanted or 11017 
adjuvanted diluent as appropriate . A mini 
muni of 5 animals should be used per 
dilution and 2 unvaccinated animals to 
be included as controls to the challenge . 
All animals are necdle challenged with 
10 ,000 ID :50 of thic homogolous strain 
of virus hy inoculation on the tongue on 
the 21st day of post-vaccination , 

The control animals are to be similarly 
challenged , Animals are observed for 10 
days for the development of lesions. Un 
protected animals shown generaliscil 
lesions duc to FDM . Control animals 
inust show generalised lesions . From the 
number of aninials protected in each 
group the PD50 content of the vaccine 
is calculated . The vaccine passed the rest 
if an observed PD50 value of 3 or greater 

is obtained in the test. 
( ii) Percentage protection method in which 

groups oſ tcii healthy susceptible cattle 
are cach injected subcutancously with 
the vaccinating dose and 14 - 21 days 
later the cattle are challenged by jura 
dedmal injection into threc separate sites 
on the tongue with 10 , 000 ID50 of the 
strain of virus used in the preparation 
of the vaccine . The vaccinc can he 
passed if atleast seven out of the ten in 
the group are protected agaiust the deve 
lonment of generalised infection whereas 
all the controls should react by developing 
primary and secondary le: ious observe 

able in the mouth and the feet. 
For other reasons and if cattle testing is not poc . 
sible then the potency of the vaccine may be 34 
sessed in guineapigs either by Lucam ( " index Or 
PD50 method by challenging those which have 
been previously vaccinated , provided that a cor 
relation has been established between guineapig 
challenge test and cattle challenge results . 

The estimation of seruni neutralizing antihody 
titre in cattle may be considered as a supportive 


too ! 10 evaluate potency of vaccine. 

However, potency testing of vaccines in calic, 
of batches whenever by other accepted methods of 
testing is in doubt or atleast one out of every five 
batches, be undertaken . 

5 . Labelling : It is labelled as described under the 
requirements of " Labelling " as laid down in the 
general monograph , with the additional require 
ments that the label on the container states the virus 
types used in the preparation , 

6 . Storage : It should be protected from light and 
stored between 4°C to 8°C . Under these condi 
tions it may be cxpected to retain its potency for 
not less than 12 months. Freezing of aluminium 
hydroxide vaccino must be avoided . The frozen 
product will no be fit for use. 
Canine Hepatitis Vaccinc (Living ) 

1. Synonyms.--- Infectious Canine Hepatitis Vac 
cino (Living) , Canine Hepatitis Cell Culture Vuc 
cinc , 

2 . Definition . – Capine Hepatitis Vaccine (Liv 
ing) is a freeze dried preparation of tissue cultura 
fluid containing the cell culture adopted canine 
hepatitis virus. 

3. Preparation . - Canine hepatitis vacinec shall 
be prepared from virus bcaring call culture fuid , 

Only stock seed virug which has been established 
as pure , safe and immunogenic shall bc uscd in 
the preparation of the vaccine. 

Immunogenicity test. Each lot of stock seed 
virus shall be tested for iinmunogenicity as fol 
low imam 

Thirteen Canine hepatitis susceptible dogs, 8 - 14 
weeks old shall be used for the test ( 10 vaccinates 
and 3 conirols ) . Blood samples may be drawn from 
these animals and individuals serun: samplcs tested 
for the presence of antibodies against cannine hepa 
titis virus. Ten dogs shall be injected subcutanc 
cusly with predetermined quantity of the virus 
and reinaining 3 dogs are kept as unvaccinated 
controls. The dose calculation will be based on virus 
titration in suitable cell cuture system . Not less 
tlian 14 days post vaccination , the vaccinated and 
controls shall eacl be challenged intravenously with 
virulent infectious canine hapatitis virus and obser 
ved daily for 14 days . Atlcast 2 out of 3 cont 
rols should die and the survivors shall show the 
clinical signs of canine hepatitis. Nine out of ten 
vaccinated dogs shall survive and shall not shown 
iny signs of inferious caninc hepatitis during the 
obscrvation period . 

Tlic stock secd vill, shall be tested once in 5 
years in maintained under standard conditions us 
prescribed . 

Thc stock seed viris 111y be inoculated on a 
- uitable tissue cultuic system and may be incubated 
for five to seven days . 

The tissuc culture fluid is ilien harvested and 
titrated in cell culture system for virus content. 
After appropriate clilulion ard pooling , the matcrial 
is stored at minus 20°C until freeze dried, Each vac 


eeks old shods ). Blood sauals seriin 
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cinc dosc shall contain not less than 10 TCID 
50 dose . 
4 . Standards - 
( a ) Description : - - The oricu product is a 

pinkish çrcum material readily dispersible 
in water . The reconstituted vaccine is a 

pinkish liquid . 
(b ) . Identification . It causes characteristic 

cytopathic effect in dog , pig and ferrect 
kindncy monolayers . This can be neutra 
lised by specific antiserum . When inocul 
ated into dogs , the development of spcci 
fic neutralizing antibodies can be demons 

trated by suitable serological tests. 
(c) Moisture content :- In the finishcd product 

moisture content shall not exceed 1 .0 per 
cent: 


DUCK PLACUE VACCINE 
1 . Definition : - Duck plague vaccine is sa suspension 
of modified living virus prepared from infected chick 
embryos . 

2 . Preparation : Fresh fertile licns cggs obtained 
from Salmonella free flocks are incubated in an Incu 
bator. Ninc days old einbiyos arc injected with 0 . 2 
nil of the suitable dilution (1 in 100 ) of the suspension 
of the virus, on the CAM and incubated at 37°C 
for 5 days post -inoculativa . Dead imbrycs of the 3rd , 
4th and 5th days post - inoculaticn are harvested . The 
cmbroys (Devoid of head and legs ) , clear fluid and 
the membranes are collected and homogenised in a 
Blender , ampouled in 0 .9 ml. quantities and freeze 
dried . 
3 . Standards : 

(a ) Description - -- Light brown scales. 
(b ) Identification ;-- This product affords pro 

tection to the ducks against duck plazuc . 
(c ) Safety test :- - I our healthy, 8 to 12 weeks 

old ducks weighing not less than 600 gms 
are inoculated subcutaneously with 1 nl of 
10 dilution of the vaccine and observed 
for a period cf 11 days . During the pericd 
of observirion , the ducks shall not show 

any untoward reaction , 
( d ) Sterility test : - Shall comply with the test 

for sterility described in the general mono 
graph on " Viral Vaccines" . 


( d ) Sterility test :- Shall comply with the tests 

for stcrility as described under the general 
monograph on " Viral Vaccines" . 


(e ) Safety test - -Mousc safety test.-- - Vaccinc 

prepared for use as recommended on the 
label shall be tested . Eight mice shall be 
inoculated intruccrcbrally with 0 .03 inl and 
8 mice shall be inoculated intraperitoncally 
with 0 .5 ml, Both the groups shall be ob 
served for seven days. If unfavourable re 
action attributable to the product occurs in 
two or more mice in either group. during their 
Observation period , the batch is unsatis 
factory 
Dog Safety test :- Each of the two suscep 
tible pups aged 8 - 1.1 Weeks sliall be injected 
with vaccine equivalent of 10 vaccinating 
doses froin the batch reconstituted with 
Sterile diluent and administered in the 
manner recoininended on the label and ob 
served for 21 days. None of the Dips sliall 
show any unfavourable reaction during the 

period of observation . 
(1) Potency test , l in s Titration :- - Samples of 

finished product shall be tested for virus 
titre in suitable cell cultura system . The 
batch shall have a viris utre of not less than 
10 3. 5 TCID 50 dose . 


( c ) Potency test : - Six susceptible ducks 8 to 12 

weeks old each weighing not less than 600 
grus, re inoculated subcutaneously with 1 
nil of 10 dilution of the vaccine . 14 days 
laler tliesc ducks are challenged subcutanc 
ously each with 1 ml of 10 dilution of the 
vil ulent duck plague virus ( 100 DEID ) 
alongwith 2 unprotected young ducks 
of about 8 - 12 weeks ago . The unprotected 
ducks shail show symptoms of duck plague 
aud die wit 10 days, while the protected 
ducks shall e n normal during the ob 
Servation periud of 14 days . 


Potency test in slug - Two healthy suscep 
tible dogs of 8 - 17 weeks of age shall be in 
jected subcutaneously with onc vaccinc duse , 
14 days aftur vaccinationi , specific neutra 
lizing antibodies from both thu dugs shall 
be demonstjable by scrological tests. 


5 . Labelling :- Shall cmply with the requirement 
for labelling as laid down in ihe general mionograph 
on " Viral Vaccines" . 


4 . Labelling , - Ghouli comply with the requirc 
ments of lubellmg as laid down in the general inond 
fiaph on " Viral Vaccines" . 

5 . Storage -- Vaccine when stored at minus 15°C 
to minus 20 C may be expected to retain its potency 
for one year and about tree months it stored in the 
freezing chamber ol Refrigerator i.e . ininus 5°C . 
AVIAN ENCEPHALOMYELITIS VACCINE 

(LIVING ) 
1. Synonynis :- \sian Fucephalomyelitis Vaccinc 
Freeze dried . 

2 . Definition :- - 1 Viru bearing tissue and fluit 
Siispension from embryonated hen s cegs . 

3. Preparation - The stock seed virus which has 
been established as pure , safe and inimunogenic shall 
he used for preparing the vaccine , 


6 . Storage : - The diy product shall be stored at 
temperature of minus 20°C or below . The vaccine is 
expected to retain its potency for about 6 months in 
the freezing chamber of the refrigerator ( temperature ) 
approximately minus 8°C ) . 
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: ( i) Each lot of stock seed virus shall be tested for 
pathogenicity by chicht ] embryo inccuation test. 


(a ) One dose of the secd lou shall be inixed with 

9 volumes of sterile neat inactivated specie 
fic vntiseruuz to jil ltialıse vaccine virus in 

the product. 
(5 ) Alter neutralization , 0. 2 ml. of serum vaccine 

mixture shall he inoculated into each of at 
1. ast 20 fully subsceptible chicken embroys 
(0 .1 inl of the inculuin shall be inoculated 
on CAM - f 9 - 11 days old embryos and 

1 . 1 ml in the alluntojc sac ). 
(c ) Eggs shall be candles for 7 days Deaths 

occurring during first 24 hours sall be dis 
carded but at least 18 viable cimbryos shall 
survive 24 hours post inoculation for a valid 
test. All embryos and CAM ftom enibroys 
which di. after the first day shall be exa 

mined . 
( d ) If the derr or abnormality attributable ic the 

naculum occur . the secd lot is unsatisfac 
tory . 


by the recommended route and observed 
cach day for 21 days. If unfavourable re 
ictions attributable to the vaccine Occur 
during the observation period , the bulch of 

vaccine is unsatisfactory . 
(f) Potency Test :- - 
( 1) The vaccine shall be titiated for virus 

content. To be cligible for release , the 
batch shall have a virus iitie of at least 

10 EID , per dose. 
( i) At least 10 susceptine chickens shall be 

vaccinated with the field dose of the vac 
cine by prescribed route and 10 chickens 
from me batch and source shall be 
kept as unvaccinated controls . 
At Icast 21 days post -vaccination , both the 
groups shall be challenged intracerebrally 
with Virulent avian encephalomyelitis virus 
and observed for 21 days. At least 8 out 
of 10 controls shall develop jccognisable 
signs or lesions of avian encephalomye 
litis and at least 8 out of 10) vaccinates 
should remain normal. 


( ii) Immunogenicity test :- - Avian cncephalomy 
elitis susceptible chicks, all of same age ( 8 weeks 
old ) shall be used . 2 :) chicken13 shall be inoculated 
with the field dose of the virus by prescribed route . 
Ten additional chickens of same age and flock shall 
te held as unvaccinated controls . 


+ 80 perus, and obs with viru 


5 . Labelling : - Shall comply with the requirement 
of labtlling as laid down in general monograph on 
" Viral Vaccines” . 

MAREK S DISEASE VACCINE (LIVING ) 

1. Synonyms - Herpes virus of tukey vaccine, 
HVT vaccine ( Living ) . 

2 . Definition : - Marek s disease vaccinc is a sus 
pension of cell free fuid containing live virus. 

3 . Prepartion : -- The s och seed virus which has 
heen established as p a , safe and iminunngenic in 
avian species shall be incel for preparing the ced 
virus for vaccine ( roduction . 
( i) Safety Test :-- The stock ced virus shall 

be non puidoyeri, for chickens as deter 
mined hy the following procedure : 


At least 21 days post vaccination , the controls and 
vaccinates shall be challenged intracerbrally with virul 
lent avian oncophalumyelitis virus , and observed each 
for 21 days . At least 80 per cent of cortrols shall 
show signs of 1973 ,1 cnccphaloniyelitis or die . At least 
19 of 20 vacsinates shall remain free froin clinical 
avian encephalomyelitis during the observation period 
for the stock sucd virus to be satisfactory . 
4 . Standards . . 
(a ) Description : - -Greyish white Makes casily 

dispcr ; lble in the dilunt. 
(b ) Idenlificatiu 1 : - 11 least 5 -6 days wld crabry 

onated eggs ( fro :n hens with no history of 
infection with: avian encephelonychis ) 
shall he inoculated with 0 . 1 inl of undiluted 
vaccine into thi yulk sac and kept in in 
cubator and then transferred to the brooder 
where they are allowed to hatch . The hat 
cwd chicks shall be raised for 7 days . More 
than 50 per cent of hatched chicks all 
manifest the typcial symptoms (weak -log , 
lig paralysis, tremure ctc . ) at the end of 
this period , 


icepo bistombry : 


The groups of at least 25 chickens euch at one 

day of age shall be used . These chickens 
shall be of the holy ource and batch , be 

Esceptible to Marek s discale and he kept 
in imulated group . 
Group 1 : Each chicken shall be injected 

with 0 .2 ml of 10 times as inucli viablc 
virus ils will he contained in one dose of 
vaccin : hy intramuscular route. 


cubationem intubated with 


Group II : Shall serve as controls. At least 

20 chickens ili cac , group shall survive 
for four days post injection . All chickens 
that die shall be necropsied and examined 
for lesions of marek s desease and cause 
of death . The test shall be judged ac 
cording to the following : 


( c ) Moisture content ; -- - Shall not exceed 10 per 

cent. 
(d ) Sterility Test :- Shall comply with the test 

for sterility described under general mono 

graph on " Viral Vaccincs"". 
( e ) Safety test : - At least 25 avian encephalo 

nyelitis susceptibly birds (6 – 10 weeks of 

age ) shall be vaccinated with 10 field doses 
3362 G1/89 - - 3 


At 120 days of age, the remaining chicken 

in both the groups shall be weighed , 
killed and necrop ied , if at least 15 
chicken in cach of these two groups 
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have not survived the 120 days period 
of if any of thc chicken of group - I 
have gross lesions of Marek s disease at 
necropsy or if the average body weight 
of the chickens in Group- 1 is signifi 
cantly ( statisticallly ) different from 
the average of Groups II at the end of 
120 days, the lot of stock seed virus is 
unsatisfactory. 


lumbly in freeze ry 30 for 


( ii ) Purity Test : - - Shall be conducted in 

chickens and no lesions other than those 
typical of Turkey Herpes virus shall be 
evidenced . 


(ili) Immunogenicity test : Sixty susceptible 

day old chicks are used . Thirty of them 
inoculated with the sced virus in a doso 
corresponding to the field dose of the final 
vaccine and 14 - 21 days later challenged 
by intrabdominat route with virulent 
Marek s disease virus , alongwith the other 
30 non - voccinated control chicks. At the 
end of the observation period when the 
chiks are 20 weeks old , the surviving 
chickens are examined for the presence of 
antibody against Marck s diseasc by scrols 
gical tests and post mortem inspection for 
lesions of Marek s disease . 


At leniucted 
me by inboserved 


Any bird dead is thoroughly examined and the 
cause of death ascertained by necropsy histopatholo 
gical examination . All the surviving birds arc killed 
and necropsied . The protection index ( 

PI) is deter 
mined by following procedure ; 
1 . % MD = No. with MD lesions x 100 

No. with MD lesions to No. of 
Vr gurvivors (effective nuviber ) 


0 .25 per cent EDTA ( Sterilised by setiz filtera 

tion and stored at minus 10°C ). The virus 
is freed from cells by ultrasonication for 
3 minutes ( interrupted after every 30 se 
conds) at 100 MA and freeze dried at 
minus 60°C preferably in shelf freeze dried 
in convenient volumes. The doses per am 
poule vial is calculate ] after titrating the 
freeze dried product in terms of plaquo 
forming units (PFU ) in the corresponding 

cell monolayers. 
4 . Standards : 
(a ) Description :— The cell free freeze dried 

HVT vaccinc looks uniformly grcyish in 
colour and casily dispersible in the speci 

fed diluent. 
(b ) Identification : - - The vaccinc on inocula 

tion in suitable cell culture system shall 
cause cytopatic effec ! typical of Herpes 
virus of Turkey . Specific antiserum of Her 
pes virus of Turkey shall neutralize the 

cytopathic effect. 
( c ) Moisture content - -Moisture content shall 

not exceed onc per cent. 
(d ) Sterility test : - Shall comply with the test 

prescribed in gencrat monograph on " Viral 

Vaccines" . 
( e ) Safety test :- At least 25 One day old 

chickens shall be injected with ten times 
of the field dose of vaccine by intramus 
cular route . The chickens shall be observed 
each day for 21 days, Chickens dying 
during the period shall be examined , 
Cause of death determined and the results 
recorded as follows : 
(i) If at least 20 chickens do not survive 

the observation period , the test is incon 

clusive . 
( 11 ) If lesions of any disease or cause of 

death are directly attributable to the vac 

cine, the vaccine is unsatisfactory . 
(f) Potency test :m The saniple shall be titrated 

in the cell culture system . A satisfactory 
batch shall contain at least 1500 plaque 
forming units (PFU ) per dose at release 
and maintain at least 1000 PFU till the 

end of expiry period . 
5 . Labelling :- Shall comply with the requirements 
of labelling as laid down in general monograph on 
“ Viral Vaccines " . 

6 . Storage and expiry date : - The freeze dried cell 
free HTV vaccine may be stored at 4°C for 6 
months. 
GOAT POX VACCINE (LIVING CELL CUL 

TURE ) 
1. Synonym :- Goat Pox Vaccine (living), Attenu 
ated goat pox vaccine . 

2 . Definition : — Goat Pox Vaccine is freeze dried 
preparation , prepared by growing attenuated goat 
pox virus in kid kidney /testiculus cell culturo. 


Per cent MD in controls - - per cent MD 
P . I . - in vaccinated X 100 

Per cent MD il controls 
Master seed virus should have P of ut 
least 80 per cent. 


( ) Pin the shall contariu 
) PP GOO PF 


Eighty per cent of the chicks in the control group 
must fall ill specifically . If more than 80 per cent 
of the vaccinated chickens du not show symptoms or 
signs of Marek s disease, the bed virus is regard d 
as sufficiently cffective aud can be used for prodcc - 
tion of vaccine, 


The seed virus is propagated in Juck cinbryo 
fibroblast cell culture, chick cmbryo fibroblast or any 
other suitable cell culture (specific pathogen free 
SPF flock ) and when the peak passage level is at 
tained , the cell monolayer is suspended in cold diluent 
of the following composition : 

SPGA Stablizer 
0 .218 M Socrose 
0 .0038 M monosodium phosphate 
0 .0072 M dipotassium phosphate 
L Monosodium glutanate 0 .0049 M 
1 per cent bovine albumin ( Fraction V ) 


( 
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develop localised or generalised reaction 
while control goats shall develop high 
fever , localised reaction or even gener 

alised reaction in some cases , 
5. Labelling : ---Shall comply with reuqire 
ments of labelling as laid down in the general mono 
graph on “ Viral Vaccines " . 

6 . Storage and expiry date:- - The vaccine is ex 
rected to retain its potency for 12 months if stored 
at minus 15°C to minus 20 degree C and for three 
months at 2 to 4°C . 


3 . Preparation : - Primary kidney testicular cell 
cul:ures of disease frec kid are used . The mono 
layers infected with the seed virus are incubated at 
37°C . The cutures are harvested by three cycles of 
freezing and thawings 6 to 7 days post infection 
when more than 80 per cent cells show CPE . The 
suspension is cnerifuged at 1000 rpm for 10 minutes 
to remove cellular debries before being stored at 
minus 20°C . The suspension is freeze dried after 
addition of 5 per cent Lactalbumin liydrolysate and 
10 per cent sucrose . 
4 Standard : 

(a ) Description : - Light yellow colour . 
(b ) Identification : The preduct affords pro 

tection to goat against goat pox . 
( c) Moisture content : — The moisture coutent 

shall not exceed 1 .0 per cent. 
(d) Safety tests : 
(i) Laboratory animals : Six mice , 3 guinea 

pigs and 3 rabbits are inoculated with 
0 .2 ml. intraperitoneally , 0 . 5 ml, and 
1 .0 ml. subscutaneously , respectively 
with 10 filed doses of the vaccinc . The 
inoculated aniirals during the observation 
period of 10 days shall remain normal. 


SHEEP POX VACCINE ( INACIIVATED ) 

1. Synonym :— Formal gel shecp pox vaccine . 

2 . Definition : - Sheep pox vaccinc is a formaline 
inactivated gel treated tissue vaccine. 

3 . Preparation : Healthy susceptiblc sheep of 8 - 12 
months of age are inoculated subcutaneously with 500 
ml. of the 1 : 100 dilution of the Russian Virulent 
Sheep Pox Virus. Seventh to eight day post inocula 
tion skin of the abdomen alongwith the ocdema is 
collected . The infected tissues are homogenised in 10 
per cent concentration in phosphate buffer (ph 7 .4 — 
7 .6 ) which after the extraction of thic virus is inixed 
with sterile gel and buffer in following proportion : - - 
6 per cent aluminium hydroxide gel - 50 per cent. 
Phosphate Buffer (pH 7.6 – 35 per cent. 


prigs and 


trapcritoneously 
, 


response . The 


( ii ) 


Goat - -- Two susceptible goats of 6 to 
8 months of age are inoculated in 
post -exillary region by subscuianeous 
route with one hundre 1 filed dose of the 
vaccine. The inoculated animals shall 
not develov more than a local reaction 
of 2 to 3 cms. These animals shall be 
observed for 10 days. 


(e ) Sterility test - - Shall comply with the 

test for sterility described under the genc 
ral monograph on " Viral Vaccincs" , 


· 


( ( ) Titration in cell culture : - Four ian 

domly selected samples are inocula ed in 
kid kidney cell culturcs using 5 tubes for 
cach dilution . The titration shall be re 
peated thrice . Onc thousands TCID . is 
used as a field dose . 


10 per cent suspension - 15 per cent. 

This is later formalised and kept at 20 - 25°C 
10°C for varying periods. 
4 . Standards:-- 
(a ) Descripion : It is a greyish white suspen 

sion . During storage the gel settles at the 
bottom , upper layer of the suspension is 

clear , 
(b ) Identification : - - This product affords Pro 

tection to sheep against shçep pox!. 
(c) Safety test :~ This is carricd out by inocula 

ting 2 white mice with 0 . 2 ml., one guinea 
pig with 1 .0 nu , and one rabbit with 3 .0 
inl, of vaccine . The animals should remain 

clinically healthy for 10 days . 
( d ) Sterility testor This is done by seeding the 

vaccinc on lişiial bacterial ological media . 
The plates and tubes are incubated for 10 
days at 37 C . If the pathogenic bacteria 
are found, the vaccine is rejected while 
with non -pathogenic bacteria the vaccine 

is passed for field use . 
( c) Potency test :-- This is done by inoculating 

4 11011 -immune suspectible wheep preferably 
cxotic broeil uf 1 - 2 years with 3 ml. of 

viccine in the thigh , subcutaneously , 
The vaccinated sheep are challenged 15 days after 
inoculation alongwith 3 controls each with 0 . 1 ml. 
of virulent virus containing 200 infective doses intra 
dei mally under the tail. The sheep are observed 


Potency Test :- - The three susceptible 
goats (8 -10 months ) are inoculated with 
1 / 10th filed dose and 3 susceptible goats 
8 - 10 months). with one ſiled dosc , sub 
cuteneously . Three incontract controls are 
also kept with the inoculated goats . These 
animals are observed for a period of 14 
days and their body temperature recorded 
daily . The vaccinated animals shall not 
show any thermal, local or generalised 
reaction . Twenty one days postinfection , 
the vaccinated and controls are challenged 

with 10 ,000 TCIDs of virulent goat pox 
virus by intradermal route . The tempera 
ture of these goats are recorded for a period 
of 14 days. The vaccinated goats shall riot 
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thrice. The TCID , to be calculated by 
Reed and Muench method . One thousand 
TCID . is calculated as one field dose . 


( 8 ) Potency test : -- 1 hrec susceptible sheep 8 - 10 

months old arc inoculated with 110th , 
field dosc and 3 susceptible sheep with one 
field dose , subcutaneously . Three incon 
tact controls are also köpt with the inccu 
lated sheep . These animals are observed 
for a period of 14 days and their tempera 
ture is recouted daily . The vaccinated 
animals should not show any thermal, local 
or generalized reactions. Twenty one days 
post infection the vaccinated and controls 
are challenged with 10 ,000 ID , of vrulent 
sheep pox virus by in radermal route . The 
temperature of these sheep arc recorded 
for a period of 14 days . The vaccinated 
sheep should not develop localised or genera 
lised reaction while contrul sheep should 
develop high fever , localised reaction or 
even generalised rcaction in some cases . 


5 . Labelling : --- Shall comply with requirements of 
labelling as laid down in the general inonograph on 
" Viral Vaccines " . 


6 . Storage and expiry date :- The vaccine is expec 
minus 15°C to minus 20°C and three inonths at 
2°C to 4°C . 


for 10 days and their skin reaction recorded . The 
vaccinc is considered potent if all the vaccinated , 
shçep do not show thermal or local skin reaction . Vac 
cinc is also potent if 3 vaccinated animals do not 
develop any reaction and one shows abortive skin 
l eaction , while atleast 2 of the 3 controls develo 
typical sheep pox reaction at the site of innoculation . 

5 . Labelling:- - Shall comply with the requirements 
of labelling as laid down in the general nionograph 
on " Viral Vaccinics” . 

6 . Stoiage :- The vaccine shall be stored at 4 to 
5°C . It kecps well at above tenperature upto 12 
months. 
SHEEP POX VACCINE (LIVING CELL CUL 
TURE) 

1. Synonum : - Sheep pox vaccine (Living) attenua 
ted sheep pox vaccine . 

2 . Definition : — Sheep pox vaccine is freeze dried 
preparation prepared by growing attenuated sheep 
pox virus in lamb kidney tesicular cell cultures. 

3. Preparations : - Primary cell cultures prepared 
from kidney testicle : of disease free launbs are used . 
The mono rayers infected with the seed virus aro 
incubated at 37°C . The cultures are harvested by 3 
cycles of freezing and thawing 6 to 7 days post infes 
tion when more than 80 per cent Cclls show C . P . E . 
The suspension is centrifuged at 1000 r.p .m . for 10 
minutes to remove cellular debris before being stored 
at minus 20°C. The suspension is freeze dried after 
addition of 5 per cent Lactalbumin liydrolysato and 
10 per cent sucrosc . 
4 . Standards : 

(a ) Description :- - Light yellow colour. 
(1 ) Identification :- The product aſſuids pro 

tection to sheep against sheep pox . 
( c ) Moistuic contents : - - The moisture contents 

should not exceed 1. 0 per cent. 
(d ) Safety tests : 
(i) Six micc , 3 guinea pigs and 3 rabbits are 

inoculated with 02 inl. intraperitoneally , 
0 . 5 ml. and 1 ,0 il , subcutaneously , res 
pectively containing 10 field doses of the 
vaccine . The inoculated animals during 
the observation period of 10 days should 

remain normal . 
( i) One hundica ficli doses of the vaccine arc 

inoculated sub -cutancously into cach of 
2 susceptible sheep in postavillary region , 
Inodulated animals shall not develop 

noic than a local reaction of 2 to 3 cms. 
(c ) Sterility test -- Shall comply with the test for 

sterility as described under the general 

inonograph on Viral Vaccincs." 
(f) I itration in cell culture :-- Four randomly 

selected samples reconstituted in a mainte 
nance medium are inoculated in lamb 
kiçinuy cull cultures using 5 tubes for each 
dilution Tlie titrations shall be repcated 


TISSUE CULTURE RINDERPEST VACCINE 


1. Synonyms- -Cell culture Rinderpest Vaccinc . 

2 . Definitions.. . Tissus culturc Rinderpest vaccine 
is a freeze dried preparation of live inodified rinder 
pest virus adapted to and frropagated in cell culture , 


3. Preparations: - Primnasy or secondary monolayer 
cultures of the kidney cells ( Bovine or any other 
suitable animals ) taken from kidury from healthy ani 
mals free from any pathologic ı! changes shall be used . 
When secondary cultures are used they shall have 
retained their original morphology and Karyotype . 
Kabete O stain of Rinderpest virus developed by East 
African Veterinary Research Organisation (Plowrights 
stain , between the passage levels of 99th and 100th 
pa -sages ) shall be used . The virus harvested from 
cell monolayer culture prepared from the kidneys of 
a singlc calf or serially cultivated bovine kidney cells 
(Not morc than 10 passages away from the primary ) 
inoculated with the samic sced and harvested together , 
will be freeze dried with statiliseis iu suitable quanti 


ties. 


4 . Standards : -- It complies with the requirements 
of general s andards of viral vaccincs. 
( a ) Description : Dry light yellow coloured 

flakes readily soluble in chilled saline or 

buffered salina 
(b ) Identifications : - (i) Projectz cattle against 

a subsequent challengv with virulent or 
caprinised rindepest virus. 
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भारत का राजप . मसाधारण 


virus which has been established as pure , safc and 
immunogenic shall be used for the preparation of 
vaccine. Stock seed virus propagate in chicken em 
biyo shall be tested for pathogen by chicken cmbryo 
test. One volume of the virus shall be mixed with 9 
volume of specific sterile heat inactivated serum to 
neu ralise the virus. Mixture shall be inoculated into 
twenty 9 to 11 day ; old chicken cmbryo (with 0 . 1 ml. 
on CAM and 0 . 1 inl. in allantoic sac ). Embryonated 
eggs shall be candled for 7 days daily . Deaths occur 
ring in the first 24 hours shall be discarded . CAMS 
of Embryos which di- after 24 hour s shall be exa 
mined . When necessary embryo sub culture shall be 
made to determine the cause of death . The test 
should be concluded on the 7th day post inoculation . 


lise thepecific sie the vithogen ble in 


( ii ) It is titrable in tissue culture systems capa 

blc on supporting the multiplication of 
this virus , The test shall be made on at 
least three separate occasions using cell 

culture derived from different animals, 
(ii ) Speciliciiy test shall be performed using 

an appropriate serum neutralisation test. 
(c) Sterility tests : - . Each batch shall be tested for 

bacterial and mycotic sterility is given in 

general incnograph on “ Visal Vaccines" . 
( d ) Innocuity test: - - Shall be made on each batch 

in ai least two guinea pigs and six mice . 
These animals shall be observed for at 

least two weeks for any untowards reaction . 
( e) Safety and ellicacy test:-- The test for safety 

and efficacy sliall be performed using the 
poled reconstituted contents of not less than 
4 ampoules taken at random . The vaccine 
shall be injected subcutaneously into each 
of at least two susceptible cattle frec from 
specific antibodies using the quantity con 
laining no less than 100 ficlds doses and 
two further cattle using 1 ! 10111 of a field 
dose (calculated on the basis of 1000 
TCID 2ly one field dose ) . The anima s 
shall be housed with at least two unvacci 
nated animals and observed for a period of 
three weeks. The vaccine passes thic safety 
test if the cattle show no signs of unusual 
clinical reactions. 


The surviving enbryos and their CAMS gre exa 
mined . If deaths o abnormality due to the inocu 
lum occur , the seed virus is unsatisfactory . 


Immunogenicity test : — Thirteeni susceptible dogs 
8 - 14 weeks old , shall be used for the test ( ten Vacci 
nates and 3 con rols ). Blood samples are drawn from 
these animals and individual sample is tested for 
antibodies against -cunine distemper. Ten dogs shall 
be injected with a predetermined quantity of the virus 
and remaining 3 dogs are used as unvaccinated con 
trols . The dose shall be based on the virus titration . 
At least 21 days post infection the vaccinated and con 
trols shall be challenged intramuscularly with the saine 
dose of virulen : caninc distemper virus and the animals 
are observed cach day for 21 days . At least 2 out of 
3 controls should die and survivor should show the 
symptoms typical of canine distemper. At least 9 out 
of 10 vaccina cd animals should survive and should 
not show any clinical signs of caninc distemper during 
the observation period . The stock secd virus should 
be tested for immunogenicity , at least once in 5 years, 
if maintained under suitable conditions of storage . 
Eight days old chicken cmbryos from a healthy flock , 
are inoculated on their chorioallantoic membrane with 
bacteriologically sterile virus suspension of egg adapteri 
strain . Af er incubation for a period of five days , 
infected membrane and cinbryos are harvested . The 
individual embryo is tested for bactcrial strility . Those 
free from bacterial contamination are inade in o a 20 
per cent suspension in a suitable mediuni. The sus 
pension is distributed in a single cose quantity into 
the ampoules of vials and freeze uried . 


At the end of three weeks all the four animals will 
be challenged alongwith two incontact cattle with a 
challenge dose of not less than 10 % ACID of viru 
lent Rinderpest virus. The vaccine passes ibe poten 
cy efficacy test if the incontact animals develop 
rinderpest and all the vaccinated animals remains 
normal. 

5. Labelling - - Shall comply with general monch 
graphı on “ Viral Vaccines " . Each ampoule or at 
least 50 per cent ampoules in a lot shall contain at 
least the following print: -- 

(i) TCRP Vaccine . 
( ii) Batch No. 

with year. 
( iii ) General instructions for use . 
6 . Storage: — The vaccine when stored at minus 
20 degree C and plus 4 degree C will maintain its tilro 
for 2 years and 6 months, respectively . 
CANINE DISTUMPER VACCINE 

1. Synonyms:- Carininc Distemper Vaccine (Liv 
ing ) — freeze dried . 

2 . Difinition : - It is a freeze dried preparation of 
eithor tissues from chick embryo containing egg adap 
ted strain of caninc distemper virus or the in which 
modified virus has been cultivated . 

3. Preparation :- fanine distemper vaccine shall be 
prepared from virus bearing cell culture , fluid or in 
fected chorioallantoic membrance . Only stock seed 


The ampoules are caled under Vaccum or with 
pure dry serile nitrogen betore sealing . Altuinatively , 
the virus may be grown on the suitable cell culturc . 
Cells along with the suspending fluid is harvested , 
distributed in single dose quantity in ampoules and 
frecze dried , 


4 . Standards : 
(a ) Descrip :ion :- - It is a dry product, pinkish 

cream matorial, readily disponsible in water . 
(b ) Identification : - Jt infects CAM of fertile 

eggs. Iluis is neutralisert by canine distem 
per antiserun . It does no cause distemper 
after injcction into susceptible ferrets or 
dogs but immunizes them against the 
discase . 
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(0 ) Molsture content : - Moistura content in the 

finished product shall not cxccud more than 

1.0 per cent. 
( d ) Sterility test: - Shall comply with lle test for 

sterility as described in the general mono 

graph on " Virul Vaccines" . 
(e ) Safety tests: - - (i ) Mice safety test ; Recousti 

tuted vaccine as recomincnded on tlie label 
shall be tested . 


and 0 . 1 ml, in the allantoic sac ). Eggs are candled 
daily for 7 days . Deaths occurring during first 24 
hours shall be disregarded but atleast 18 viable 
cmbryos shall survive 24 hours post inoculation for 
a valid test . All embryo and CAMS froin embryos 
shall be examined which die after 24 hours. I 
necessary embryo subcultures shall be made to deter 
mine the cause of death . The test shall be concluded 
on the 7th day post inoculation and surviving embryos 
including the CAM shall be examined . If death and / 
or abnormality atlmbutable to the stock seed virus 
occur, the seed lot is unsatistactory , 


shall be tested for 


Each lot of stock seed virus 
immunogenicity as below : - - 


Eight mice , 4 weeks old shall be inoculated intia 
cercbrally with 0 .03 ral, and 8 mice shall be inoculated 
iu raperitoneally with 0 , 5 m ). Both groups shall be 
observed for 7 days , if unfavourablc rcaction attribu 
table to the product in either 2 or more nice in either 
group is observed during observation period , the 
batch is unsatisfactory . 

(ü ) Dog Safety test : — Two healthy susceptile dogs 
are inoculated with 8 to 10 vaccinating doses of the 
vaccines rehydrated in sterile dilucnt as per the pres 
cribed route and observed fur 21 days . None of the 
vaccinated pups should show any local or systemic 
reaction , 
( f ) Potency test::-- Titration : Final sanıples of 

finished product shall be tested for virus 
titre , and when tested at any time within 
the empiry period , it sliould contin uot less 

than 100 IDco por dose. 
(ii ) It shall be carried out in dogs. Two healthy 

susceptible dogs each of 8 - - 14 weeks of age 
free from distemper neutralizing antibodics, 
are injec cd subcutaneously cach with onc 
vaccinating dose. Serum sanıples shall be 
collected froni cuch dog 14 days after vacci 
nation and those shall have specific neutrali 

zing antibodies at a dilution of 1 : 100 . 
5 . Labelling : - - Shall comply with the requirements 
of labelling as laid down in the general monograph on 
" Viral Vaccincs" . 

6 . Storage and expiry date : - For the freeze dried 
product, the expiry dat : is one year whicn stored at 
minus 20°C . 
AVIAN INFECTIOUS BRONCHITIS VACCINE 
(LIVING ) 

1 . Synonyins:- - Evian Infecious Bronchitis Vaccine 
(Living ) freeze dricd . 

2 . Definition :-- li is a frucze dric product of luw 
virulent Avian Infecious Bronchilis Virus grown in 
cmbryonated hen s eggs or cultivated in cell culture , 

3. Preparation). - Only stock seed virus which has 
been established as pura , safe and immunogenic shall 
be used . Each lot of stock secd virus shall be tested 
for other pathogen ; by chicken imbiyo inoculation 
tests as follows : 


Bronchitis suscep ible chick 113 of thc same age and 
source shall be used . For each method of adminis 
tration recommended on thic label and for each 
serotype against which protection is claimed , 20 chicks 
shall be used as vaccinates. Ten additional chickens 
for each serotypes against which protection is claimed 
shall be held as unvaccinaicd controls. 21 to 28 days 
post vaccination all vaccinates and controls shall be 
challenged by eye drop with virulent Bronchitis 
virus. A separate set of vaccinates and controls shall 
be used for each scrotype against which protection 
is clained . The challenge virus shall have a titre of 
at least 104.8 EID : per m . Trachca swabs shall 
be taken once 5 days post challenge from each 
Vaccinates and con :rols. Each swab shall be placed 
in test tube containing 3 m ). of tryptose phosphate 
broth and antibioties. The tubes and swabs shall be 
swirled thoroughly and stored at minus 40°C pending 
egg inoculation . For each chicken swabs at least 5 
chicken embryos, 9 -11 days old shall bc inoculated 
in the allantoic cavity with 0 . 2 mil. of broth from 
each tube. All the enibryos surviving 3rd day post 
inocula ion shall be used in the evaluation . A tra 
chcal swab shall be positive for virus recovery wlien 
any of the cmbryos show typical infections bronchitis 
virus leisois such as stunting, curling , kidney vrates, 
clubbed down or death during 4 - 7 days post inocu 
lation period . 


90 per cent of the controls should prove positive for 
virus recovery . tf less than 90 per cent of the controls 
are negative for virus icovery , the stock sccd is 
unsatisfaciory . The stock scerl virus should be tos- cd 
for immunogenicity once in 5 years provided it is 
maintained under sludard conditions of the bronchi 
tis virus storage . 
4 . Sandards : - 
( a ) Description -.. }t is groyisli-while product 

casily disperuble in the ditent. 
( b ) Identification --- (i) The coutunts of the 

ampoule ar ? suspended as per the instruc 
tions for the field uc, Thc 0 . 2 inl. of tho 
suspension shall bc isoculated in the allan 
toic cavity of 9 - 11 days old chicken cm 
bryos and are incubated for 7 days. The 
Icisons typical of infectious bronchitis shall 
be observed in the embryos at the end of 
incubationi period . The allantoio fluid shall 
not aglutinate the chicken RBC s . 


A lot of seed virus shul be mixed with 9 volumes 
of strile heat inactivated specific antiserum to neutra 
lise and the vaccine virus serum mixture shall be 
inoculated into each of at least 20 fully susceptible 
chicken cnibryos of 9 -11 days old (0 . 1 ml. on CAM 
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( ü ) Specitic antisera against avian infectious 

bronchitis virus should neutralise the vac 
cinc viris, 


following notifications published in Part II . 
Section 3 ( i ) of the Gazette of India , 
namely : 


( c ) Mois re content - -Molylle content in the 

finished pinduct should not exceed LU per 
cent. 


( d ) Sterility test. .-- Complies with the test for 

sterili y as described under the general 
monograph on Viral Vaccines" . 


(e ) Safety test .--- Ten healtlıy susceptible chic 

kens 5 - 10 days old from the same source , 
hatch shall be vaccinated with ten field 
doses of thio vaccine and alongwith five 
chicks from same hatch as unvaccinated 
controls by the prescribed route and obser 
ved for 21 day , post vaccination . Neither 
severe respiratory syinptoms nor death shall 
occur to more than one experimental chicks . 
None of the invaccinated controls shall 
show any clinical symptoms. 


(1) Potency test.--- The minimum virus content 

of the freeze dried product shall be not less 
than 3 ,5 10 EID50 per bird . The virus 
content of the vaccins shall bc titrated as 
below , 


Serial ten fold dilution of the freeze dried material 
will be made in tryptose phosphate broth . Three to 
five embryonated eggs ( 9 - 11 days old ) shall be 
inoculated with 0 . 1 ml. of each dilution into the 
allantoic cavity and observed daily for 7 days. 
Dcaths occurring during the firs: 24 hours shall be 
discarded . The surviving embryos are examined for 
the evidence of infection and EID50 shall be cal 
culated by the Reed and Muench Method Spearman 
and Karbei method . 


GSR 1241 dated 6 - 10). 1979 , 
2 . GSR 12-12 Jated 6 - 10 1979. 
3 . GSR 1243 daled 6 - 10 -1979 . 
4 . GSR 1231 dated 12- 10 -1979 . 

GSR 130 datert 19 - 1- 1980 . 
GSR 774 datou 20 - 7 1980 . 

GSR 540 ( E ) dated 12- 9 - 1980 . 
8 . GSR 687 ( E ) dated 5 -12 - 1980 . 
9. GSR 681 ( E ) daten 5 - 12 -1980 , 

GSR 682 ( E ) dated 5 - 12-1980 . 
11 . GSR 27 ( E ) dated 17 - 1 -1981 . 
12 . GSR 478 (2 ) dated 6 - 8- 1981 . 
13 . GSR 62 ( F ) dated 15 -2 - 1982 . 

GSR 462E ) dated 22 -6 - 1982 , 

GSR 510 ( L ) dated 26 -7 - 1982 , 
16 . GSR 13 ( E ) dated 7 - 1- 1983 . 
17 . GSR 318 ( 1: ) dated 1- 5- 1984 . 

GSR 33 !/ E ) dated 8 - 5 - 198 .4 . 
19 . GSR 46011 ) dated 20 -6 - 1981. 
20 . GSR 4871E ) dated 2 - 7 -1984 . 
21, GSR 89 ( E ) dat d 15 - 2 - 1985 . 
22. GSR 783 (E ) dated 10 - 10 -1985 . 
23 . GSR 17 (E ) dated 7- 1- 1986 . 
24. GSR 1019 ( E ) dated 29- 8 -1986 . 

GSR 106000 ) dated 5- 9 - 1986 . 

GSR 1115 ( E ) dated 30 . 9 .1986 . 
27. GSR 711E ) (lated 30 -5 - 1987 . 

GSR 571,(E ) datud 12 -6 - 1987 . 

GSR rin (17 ) dated 2 - 7- 1987 , 
30 . GSR 792 ( E ) dated 17 -0 . 1987. 
31 . GSR 371 ( E ) datce 24 - 3 - 1988 . 

GSR 673 ( E ) dated 2 - 6 - 1932 . 
33 . GSR ( 70 (E ) dated 2 5-1988. 

GSR 1771 ) dated 2- 6 - 1988 , 

GSR 631( [;) datud 6 -6 - 1988. 
36 . GSR 73541 ) dated 24-6 -1988 . 
37 . GSR 13 ( E ) dated 27- 7 - 1988 , 

GSR 944 ( E ) dated 21 - 9 - 1989 . 
39. GSR 131 E ) dated 20 -1-1989 (Corrigendum ) 

GSR 44 ( F ) dated 20 - 1- 1989 (Corrigendum ) 
41. GSR 1000F ) dated ? 1-2- 1989 (Corri 

gendum ). 
42 . GSR 143 ( F ) dated 12 -4 - 1989 . 


5 . Labelling . Sholl comply with the requirement 
for labelling as laid down in th gcneral monograph 
on " Viral Vaccine" . 


6 . Storage and expiry date .-.- Can be stored 
4°C for six months, 


at 


(No. X - 11013 : 182 -DMS & PFA ] 

VINEE CA RAI, St. Secy . 


NOTE :- - The Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , as 

amended upto 1 - 5 - 1979 , is contair.cd in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare Department of Heal. li ) 
containing th - Drugs and Cosmetics Acts 
and the Rules (PDGHS -61), subsequently 
the said ruims have been amended hy the 
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